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Wykaz skrotow
ACC American College of Cardiology
ACS (ang. Acute Coronary Syndromes) Ostry Zespot Wiencowy
AF/AFL (ang. Atrial Fibrillation/ Atrial Flutter) migotanie przedsionkdw/ trzepotanie przedsionkéw
AHA American Heart Association
AOS Ambulatoryjna opieka specjalistyczna
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
CHA.DS,-VASc Skala oceny ryzyka udaru niedokrwiennego mdzgu u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
Cs (ang. cryptogenic stroke) udar kryptogenny
EKG, ECG Elektrokardiografia
ESC European Society of Cardiology
HF (ang. heart failure) niewydolnos¢ serca
HRS Heart Rhythm Society
HTA Health Technology Assessment
ICD-9 Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych ICD-9

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordéb i Probleméw Zdrowotnych, wersja 10

lep= (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Revision)
ILR (ang. implantable loop recorder) wszczepialny rejestrator zdarzen
ISHNE International Society for Holter and Noninvasive Electrocardiology
KSoz Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

LSz Leczenie szpitalne

Mz Minister Zdrowia

NIKard Narodowy Instytut Kardiologii

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OPS Odwrécona Piramida Swiadczer

POZ Podstawowa opieka zdrowotna

PTK Polskie Towarzystwo Kardiologiczne

RMZ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

TK Tomografia Komputerowa

WHO World Health Organization
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
Zlecenie Ministra Zdrowia z 28 kwietnia 2026 r. ASG.72.1.2025.MGL/PM

Petna tresc¢ zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczer opieki zdrowotnej: rezonans
magnetyczny (dalej: RM) mdzgu i pnia mdzgu bez i ze wzmocnieniem kontrastowym, RM serca z oceng perfuzji
w obcigzeniu, RM przysadki mézgowej, TK serca, telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni)
ciaggty, telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy, wielodniowe
monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter,
Holter 72 godz., echokardiografia obcigzeniowa - wysitkowa, poligrafia ambulatoryjna umozliwiajgca
potwierdzenie rozpoznania obturacyjnego bezdechu sennego (OBS), poligrafia ambulatoryjna - monitorowanie
CPAP i miareczkowanie, przeciwciata przeciw dekarboksylazie kwasu glutaminowego (anty-GAD), przeciwciata
przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i IgG, diagnostyka amyloidozy AL, ergospirometria, sze$ciominutowy test
marszu, jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz zmiany warunkéw
realizacji $wiadczenia gwarantowanego pn. RM serca dla pacjenta z urzadzeniem wszczepialnym/nadzér
kardiologiczny nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem wszczepialnym, wraz z opracowaniem warunkoéw
realizacji $wiadczen oraz potencjatu wykonawczego dla wszystkich powyzej wymienionych nowych swiadczen
kardiologicznych.

Typ zlecenia:

] zakwalifikowanie jako Swiadczenie gwarantowane, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb
kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31c
ustawy o $wiadczeniach)

O usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e-f
ustawy o $wiadczeniach)

0 realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
O podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuinczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O O O o o o o o o o

programow zdrowotnych

Whioskodawca: Minister Zdrowia
na podstawie wniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci uwzglednienia w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej $wiadczenia pn. ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera
(analogowego lub cyfrowego) - Event Holter, Holter 72 godz.”, jako nieinwazyjnej metody dtugoterminowej diagnostyki
zaburzen rytmu serca i przewodzenia w warunkach codziennej aktywnosci pacjenta.

Swiadczenie obejmuje dwa rodzaje badar rézniacych sie zaréwno sposobem monitorowania, jak i zakresem zastosowan
klinicznych. Holter EKG 72-godzinny umozliwia ciggta rejestracje czynnosci elektrycznej serca przez trzy doby i znajduje
zastosowanie gtéwnie w diagnostyce zaburzen rytmu wystepujacych z czestoscig wieksza niz w przypadku arytmii
sporadycznych. Natomiast Event Holter nalezy do grupy rejestratoréw zdarzen i umozliwia monitorowanie przez okres
do 14 dni, przy czym rejestracja moze by¢ inicjowana przez pacjenta w momencie wystgpienia objawow lub
automatycznie przez urzadzenie po wykryciu okreslonych nieprawidtowosci. Technologia ta jest przeznaczona przede
wszystkim do diagnostyki rzadko wystepujacych, napadowych zaburzen rytmu serca, ktérych wykrycie podczas
krétszego monitorowania jest utrudnione.

W obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej ujeto procedure
ICD- 9 89.502 - ,Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) -
Holter EKG”, ktdra nie okresla rodzaju wykorzystywanego urzadzenia, ani czasu trwania monitorowania. Tym samym
nie pozwala na jednoznaczne wyodrebnienie $wiadczen realizowanych z wykorzystaniem wydtuzonego monitorowania
lub rejestratoréw zdarzen. Jednoczesnie procedura ICD-9 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca
metoda Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event Holter, Holter 72 godz.” jest obecnie uwzgledniona w zarzadzeniu
Prezesa NFZ dotyczacych ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i stanowi podstawe sprawozdawania oraz rozliczania
$wiadczen zwigzanych z wielodniowym monitorowaniem czynnosci serca. Ponadto, monitorowanie EKG trwajace 72
godziny jest obecnie dostepne w wykazie $wiadczen opieki koordynowanej w POZ: ,Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-
48-72-godzinna rejestracja EKG)" jako element $wiadczenia ,Diagnostyka i leczenia nadci$nienia tetniczego,
niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej serca oraz migotania przedsionkéw”.

W konsekwencji problem decyzyjny nie dotyczy oceny skutecznosci klinicznej procedury ICD-9 89.503 ,Wielodniowe
monitorowanie czynnosci serca metodq Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event Holter, Holter 72 godz.” jako nowej
metody diagnostycznej. Przedmiotem oceny jest rozstrzygniecie, czy specyfika badan objetych procedurg 89.503,
wynikajagca z zastosowania odmiennych typéw urzadzen oraz wydtuzonego czasu monitorowania, uzasadnia ich
uwzglednienie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

Analiza ma na celu ocene, czy $wiadczenia objete procedurg 89.503 roznig sie od monitorowania realizowanego
wramach procedury 89.502 na tyle, aby uzasadni¢ ich jednoznaczng identyfikacie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. Dotyczy to w szczegdlnosci monitorowania zdarzeniowego z wykorzystaniem Event Holtera oraz
monitorowania ciggtego trwajagcego 72 godziny, ktore odpowiadajg na odmienne potrzeby diagnostyczne i s3
wykorzystywane w innych sytuacjach klinicznych niz standardowe krétkotrwate monitorowanie EKG. Potencjalne
wiaczenie procedury 89.503 do wykazu $wiadczen gwarantowanych miatoby przede wszystkim charakter porzadkujacy
i doprecyzowujacy. Umozliwitoby jednoznaczne okresdlenie zakresu $wiadczen wykorzystujgcych wydtuzony czas
monitorowania lub rejestratory zdarzen, zwiekszytoby przejrzystos¢ wykazu sSwiadczernn gwarantowanych oraz
zapewnitoby spdjnos¢é pomiedzy przepisami regulujgcymi $wiadczenia gwarantowane a obowigzujgcym systemem
sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ.

Problem zdrowotny
Arytmie moga wystepowaé w przebiegu wielu choréb uktadu sercowo-naczyniowego, a ich napadowy lub
bezobjawowy charakter moze utrudnia¢ rozpoznanie podczas rutynowej diagnostyki (EKG spoczynkowe lub

krétkotrwate monitorowanie). Szczegdlne znaczenie kliniczne ma migotanie przedsionkéw, ktére jest istotnym
czynnikiem ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu o podtozu zatorowym. Nierozpoznane zaburzenia rytmu serca mogag
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sprzyja¢ rozwojowi lub zaostrzeniu niewydolnosci serca, nawracajgcych omdlen, hospitalizacji oraz zwiekszac ryzyko
nagtego zgonu sercowego.

Diagnostyka zaburzen rytmu serca obejmuje wywiad, badanie przedmiotowe oraz spoczynkowe EKG. Wybér metody
pogtebionej diagnostyki zalezy od czestosci objawéw i prawdopodobienstwa uchwycenia epizodu w danym czasie
rejestracji. W przypadku utrzymujacego sie podejrzenia arytmii stosuje sie ambulatoryjne monitorowanie EKG metoda
Holtera, najczesciej trwajace od 24 do 72 godzin. Jezeli pomimo zastosowania standardowych metod nie dochodzi do
udokumentowania zaburzen rytmu, diagnostyka moze zostaé rozszerzona o metody umozliwiajgce dtugotrwaty
rejestracje EKG. Ma to szczegdlne znaczenie u pacjentéw z podejrzeniem napadowego migotania przedsionkéw, po
udarze kryptogennym, z omdleniami o niewyjasnionej etiologii lub rzadko wystepujagcymi objawami sugerujacymi
arytmie. W przypadku braku rozpoznania pomimo zastosowania metod nieinwazyjnych mozliwe jest wykorzystanie
wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR), umozliwiajgcego wielomiesieczne lub wieloletnie monitorowanie rytmu serca.

Opis ocenianego swiadczenia

Przedmiotem oceny jest technologia medyczna wykorzystywana w diagnostyce zaburzehn rytmu serca, epizodéw
omdlenr, zawrotéw gtowy, zastabnie¢ o nieustalonej etiologii, polegajagca na wydtuzonym monitorowaniu
elektrokardiograficznym metoda Holtera, obejmujgca monitorowanie zdarzeniowe z wykorzystaniem rejestratoréw
typu Event Holter oraz ciagta rejestracje EKG przez 72 godziny (Holter EKG 72 godz.).

Oceniana technologia ma charakter nieinwazyjny i ambulatoryjny. Jej zastosowanie umozliwia zwiekszenie
wykrywalnosci napadowych lub bezobjawowych zaburzen rytmu serca poprzez wydtuzenie czasu monitorowania EKG
w poréwnaniu z klasycznym 24-godzinnym badaniem Holter EKG. Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca moze
by¢ realizowane w formie ciagtej rejestracji EKG przez 72 godziny lub w formie monitorowania zdarzeniowego
z wykorzystaniem rejestratoréw typu Event Holter, umozliwiajacych rejestracje zapisow EKG przez okres do 14 dni.
Badanie wykonywane jest bez zdalnego nadzoru personelu medycznego, w warunkach codziennej aktywnosci pacjenta.

Celem badania jest identyfikacja epizodycznych zaburzen rytmu serca: nadkomorowych (np. AF, SVT) i komorowych
(VT, NSVT), a takze diagnostyka przyczyn zastabnie¢, zawrotéw gtowy i omdlen. Technologia znajduje rowniez
zastosowanie w ocenie skutecznosci leczenia antyarytmicznego i ablacyjnego, wykrywaniu bezobjawowych epizodéw
arytmii (np. niemego AF), kontroli funkcjonowania wszczepialnych urzadzen do elektroterapii serca (ICD, CRT), a takze
w analizie czestosci rytmu serca, zmiennosci rytmu zatokowego (HRV) i epizodow bradykardii lub pauz w rytmie serca.
Zarejestrowane dane podlegajg analizie i interpretacji przez lekarza, stanowigc podstawe do dalszego postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego.

Wytyczne kliniczne

Do analizy wtaczono osiem dokumentéow wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2017-2025:
NIKard 2023, ESC/PTK 2025a, ESC/PTK 2024a, ESC/PTK 2022, ESC/PTK 2021, ESC/PTK 2018, ISHNE/HRS 2017,
ACC/AHA/HRS 2018. Przeglad wytycznych wykazat, ze zaréwno rodzaj stosowanego urzadzenia, jak i czas trwania
ambulatoryjnego monitorowania EKG powinny by¢ dostosowywane do wskazan klinicznych, charakteru oraz czestosci
wystepowania objawow. Wytyczne traktuja wydtuzone monitorowanie elektrokardiograficzne oraz monitorowanie
zdarzeniowe jako odrebne narzedzia diagnostyczne przeznaczone dla ré6znych grup pacjentéw.

o Wskazania do wydtuzonego monitorowania EKG metoda Holtera (72 godziny i dtuzej) Wytyczne zalecaja
monitorowanie metodg Holter-EKG w okresie dtuzszym niz 24 h u pacjentéw: z podejrzeniem/rozpoznaniem
bradykardii lub zaburzen przewodzenia (ESC/PTK 2021; ACC/AHA/HRS 2018), u pacjentéw z objawami arytmii
zgtaszanymi w wywiadzie klinicznym (1-14 dni - ISHNE/HRS 2017), u chorych z przypadkowo stwierdzonym,
nieutrwalonym czestoskurczem komorowym (od 24 h do tygodnia - ESC/PTK 2022), w wieku >75 lat lub 265 lat
z dodatkowymi czynnikami ryzyka zastoinowej niewydolnosci serca do przesiewowego wykrywania migotania
przedsionkéw (bez precyzowania czasu trwania - ESC/PTK 2024a). Dodatkowo wytyczne NIKard 2023 wskazuja
na zasadno$¢ monitorowania przez 7-14 dni u pacjentéw z nadkomorowymi i komorowymi zaburzeniami rytmu
i przewodzenia, natomiast wytyczne ESC/PTK 2025a podkreslajg przydatnos$¢ dtugotrwatego monitorowania u
kobiet ciezarnych zgtaszajacych omdlenia lub kotatania serca.
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o Wskazania do zastosowania urzadzenia Event Holter lub inne zewnetrzne rejestratory zdarzeniowe/petlowe

Wytyczne zalecajg zastosowanie urzadzenia typu Event Holter u pacjentéw: z omdleniami (w przypadku objawow
wystepujacych w odstepach < 4 tygodni - ESC/PTK 2018), z podejrzeniem bradykardii/zaburzen przewodzenia
(w przypadku objawoéw wystepujacych okoto raz w tygodniu lub w miesigcu - ESC/PTK 2021 i ACC/AHA/HRS
2018). Wytyczne wskazuja na zasadnos$¢ zastosowania urzadzenia typu Event Holter u pacjentow: z zaburzeniami
rytmu serca (w przypadku objawow wystepujacych rzadko lub nieregularnie - ESC/PTK 2022), z rozpoznaniem
nadkomorowych i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia (NIKard 2023).

o  Wyniki przegladu wytycznych wskazuja, ze wydtuzone monitorowanie metodg Holtera oraz monitorowanie
zdarzeniowe z wykorzystaniem Event Holtera nie stanowig jedynie wariantéw standardowego badania Holter
EKG, ale odrebne narzedzia diagnostyczne o réznych zastosowaniach klinicznych. R6znia sie one zaréwno czasem
monitorowania, jak i rodzajem wykorzystywanego urzadzenia oraz grupa pacjentéw. Wydtuzenie czasu
monitorowania zwieksza prawdopodobieristwo wykrycia arytmii niewidocznych podczas standardowe;j rejestracji
EKG, natomiast zastosowanie urzadzen typu Event Holter umozliwia rejestracje zdarzen wystepujacych
nieregularnie i sporadycznie.

o Analizowane wytyczne wskazujg, ze $wiadczenie objete procedurg ICD-9 89.503 odpowiadajg na odmienne
potrzeby diagnostyczne niz standardowe monitorowanie holterowskie realizowane w ramach procedury ICD-9
89.502.

Stan finansowania

Analiza obowigzujacych regulacji wykazata, ze monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera jest dostepne w AQS,
jednak sposéb definiowania i klasyfikacji Swiadczerh w tym zakresie nie jest spdjny. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
dotyczacym s$wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS funkcjonuje procedura ICD-9 89.502 ,Monitorowanie
czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG”, ktéra nie precyzuje ani
rodzaju stosowanego urzadzenia, ani czasu trwania monitorowania.

Natomiast w Zarzadzeniu Prezesa NFZ dotyczacym warunkéw zawierania i rozliczania swiadczen w zakresie AOS
funkcjonujg dwie procedury mogace stanowi¢ podstawe sprawozdawania $wiadczen zwigzanych z monitorowanie
czynnosci serca metoda Holtera. Oprocz wskazanej wyzej procedury 89.502 uwzgledniona jest takze procedura 89.503
»Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event
Holter, Holter 72 godz.”, obejmujaca badania rozniagce sie sposobem monitorowania i zakresem zastosowan klinicznym:
tj. monitorowanie zdarzeniowe z wykorzystaniem rejestratoréw typu Event Holter oraz ciggte monitorowanie EKG przez
72 godziny (Holter 72-godzinny).

Powyzsze wskazuje na brak petnej spojnosci pomiedzy wykazem $wiadczenn gwarantowanych a zasadami
sprawozdawania i rozliczania $wiadczen stosowanymi przez NFZ. Jednoczesnie procedura 89.503 odnosi sie do badan
o bardziej szczegdétowo okreslonym zakresie diagnostycznym niz procedura 89.502, co stanowi przestanke do
rozwazenia zasadnosci jej odrebnego uwzglednienia w wykazie $wiadczen gwarantowanych AOS.

Wczesniejsze oceny

Przedmiot niniejszego raportu stanowi kontynuacje i pogtebienie analiz przedstawionych w opracowaniu AOTMIT
nr WS.422.4.2025 z dnia 7 kwietnia 2025 r., przygotowanym na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 19 marca
2025 r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL) w ramach projektu ,Odwrécona Piramida Swiadczen”. W ramach ww. opracowania
oceniano propozycje nowych swiadczen kardiologicznych przewidzianych do realizacji zaréwno w podstawowej opiece
zdrowotnej, jak i w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Nalezy wskazac, ze w ramach wczesniejszych ocen Agencja
pozytywnie zaopiniowata zasadnos¢ finansowania badania Holter EKG 24-, 48- i 72-godzinnego w podstawowej opiece
zdrowotnej, uznajac jego przydatnosc diagnostyczng w okreslonych grupach pacjentéw. Wyniki tych analiz stanowia
istotny kontekst dla oceny zasadnosci wyodrebnienia procedury ICD-9 89.503 w wykazie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.
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Alternatywne technologie medyczne

W diagnostyce zaburzen rytmu serca wykorzystuje sie rozne metody monitorowania EKG, ktéorych dobér zalezy od
charakteru objawdw, czestoici wystepowania arytmii oraz potrzeb diagnostycznych pacjenta. Zgodnie z KSOZ,
alternatywnymi metodami diagnostycznymi wobec ocenianego $wiadczenia sg: EKG spoczynkowe, monitorowanie
telemetryczne w warunkach szpitalnych, dtugoterminowe rejestratory zewnetrzne oraz wszczepialne rejestratory
arytmii (ILR). Poszczegdlne technologie rdznig sie zakresem zastosowan, dtugosciag monitorowania oraz skutecznoscia
wykrywania sporadycznie wystepujacych zaburzen rytmu serca. Wydtuzenie czasu rejestracji zwieksza
prawdopodobienstwo identyfikacji epizodycznych arytmii, zwtaszcza u pacjentéw z objawami wystepujgcymi rzadko
lub nieregularnie.

W uzasadnieniu KSOZ wskazano, ze monitorowanie metoda Holtera przez 72-godziny stanowi jedna z podstawowych
metod diagnostyki napadowych zaburzeni rytmu serca. Technologia ta charakteryzuje sie relatywnie niskim kosztem oraz
wiekszg skutecznoscig diagnostyczng w poréwnaniu z monitorowaniem 24-godzinnym w przypadku pacjentow,
u ktérych czesto$¢ wystepowania objawdw jest niewystarczajaca do ich uchwycenia podczas standardowej rejestracji.
Z tego wzgledu badanie Holter EKG 72 godz. moze stanowi¢ etap posredni pomiedzy krétkotrwatym monitorowaniem
metodg Holtera a bardziej zaawansowanymi i kosztownymi metodami dtugoterminowej rejestracji EKG, takimi jak
zewnetrzne rejestratory zdarzen lub wszczepialne rejestratory arytmii.

Analiza kliniczna i ekonomiczna

Z uwagi na fakt, ze oceniana technologia jest obecnie finansowana ze sSrodkéw publicznych w ramach w AOS i od wielu
lat znajduje zastosowanie w praktyce klinicznej, a proponowana zmiana ma przede wszystkim charakter porzadkujacy
i legislacyjny, zmierzajacy do zapewnienia spdéjnosci pomiedzy wykazem $wiadczen gwarantowanych a obowigzujagcym
systemem sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ oraz do jednoznacznego okreslenia zakresu $wiadczen zwigzanych
z wielodniowym monitorowaniem czynnosci serca metoda Holtera, odstapiono od przeprowadzenia petnej analizy
klinicznej i ekonomicznej. Ocene oparto na analizie obowigzujacych regulaciji, zasad organizaciji i finansowania $wiadczen,
dostepnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej oraz informacji dotyczacych aktualnego wykorzystania
ocenianej procedury w systemie ochrony zdrowia.

Opinie ekspertow klinicznych

Eksperci, ktérzy przekazali opinie uznali zasadno$¢ uwzglednienia ocenianego Swiadczenia w wykazie $wiadczenh
gwarantowanych W ich ocenie diugoterminowe monitorowanie EKG moze uzupetniaé¢ obecnie stosowane metody
diagnostyczne, w szczegdlnosci u pacjentéw po udarze niedokrwiennym mézgu oraz z podejrzeniem napadowych lub
bezobjawowych zaburzen rytmu serca. Zdaniem ekspertéw wydtuzenie czasu monitorowania powyzej 72 godziny moze
zwiekszaé wykrywalnos¢ rzadko wystepujacych arytmii, niewykrywanych podczas krétszych rejestracji, umozliwiajac
wczesniejsze rozpoznanie i wdrozenie leczenia.

Szczegdlng wartos$é diagnostyczng eksperci przypisali monitorowaniu zdarzeniowemu (Event Holter), ktére znajduje
zastosowanie zwtaszcza u pacjentéw z rzadko wystepujacymi, napadowymi i objawowymi zaburzeniami rytmu serca.
Wedtug ekspertéw, metoda ta pozwala na powigzanie zgtaszanych przez pacjenta objawdw z zapisanymi zmianami
elektrokardiograficznymi, zwiekszajagc trafno$¢ diagnostyczng w wybranych grupach chorych. Jednoczeénie
podkreslono, ze wybor rodzaju monitorowania powinien by¢ uzalezniony od charakteru i czestosci wystepowania
objawéw, poziomu ryzyka klinicznego oraz celu diagnostycznego.

Zdaniem ekspertéw, oceniane $wiadczenie powinno by¢ realizowane przede wszystkim w warunkach ambulatoryjnych,
w ramach procesu obejmujacego kwalifikacje pacjenta, zatozenie urzadzenia, edukacje, analize zapiséw oraz przekazanie
wyniku. Realizacja $wiadczenia wymaga odpowiedniej infrastruktury oraz wykwalifikowanego personelu.

Eksperci wskazali rowniez na mozliwos¢ stosowania ocenianych technologii w populacji pediatrycznej z uwzglednieniem
wieku imozliwoéci wspdtpracy dziecka oraz jego opiekundéw. Za rozwigzanie najbardziej praktyczne
i najlepiej dostosowane do warunkéw stosowania u dzieci uznano monitorowanie metodg Holtera przez 72 godziny.
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Przeglad rozwiazan refundacyjnych w wybranych krajach europejskich

Przeglad rozwiazan funkcjonujacych w Czechach, Estonii, Francji, Litwie, Niemczech oraz Wielkiej Brytanii wykazat,
ze we wszystkich analizowanych panstwach zidentyfikowano finansowane ze srodkéw publicznych ambulatoryjnego
monitorowania elektrokardiograficznego metodg Holtera do 72 godzin. W Czechach, Francji, Niemczech oraz Wielkiej
Brytanii zidentyfikowano réwniez finansowanie wydtuzonego monitorowania EKG trwajacego powyzej 72 godzin. Nie
potwierdzono powszechnego funkcjonowania odrebnych $wiadczenn odpowiadajacych zewnetrznym rejestratorom
zdarzeniowym (Event Holter). Przeglad wskazuje, ze w analizowanych systemach ochrony zdrowia podstawowg forma
finansowanego monitorowania pozostaje ambulatoryjne monitorowanie elektrokardiograficzne metoda Holtera, w tym
w czesci panstw réwniez jego wydtuzone formy.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Opinia Prezesa NFZ

Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym opracowaniem nie otrzymano opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
dotyczacej ocenianego swiadczenia.

Oszacowanie kosztéw wg KSOZ

Koszt realizacji $wiadczenia ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg Holtera (analogowego lub
cyfrowego) - Event Holter / Holter 72 godz.” oszacowano na 5,0 min zt rocznie. Szacunek ten oparto na zatozeniu
kosztu jednostkowego wynoszacego 250 zt oraz liczby 20 000 realizowanych badar rocznie.

Nalezy podkresli¢, ze przedstawiona warto$¢ odzwierciedla catkowite koszty realizacji $wiadczen przy zatozonej
liczebnosci populacji docelowej i nie stanowi oszacowania dodatkowego obcigzenia budzetu ptatnika publicznego
wynikajacego z finansowania ocenianego $wiadczenia.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia - oszacowania AOTMIT

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym (2027-2029), z perspektywy ptatnika
publicznego. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego oszacowano na podstawie przewidywanej liczby realizacji
procedury ICD-9: 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomocq urzqdzen analogowych lub cyfrowych
(typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.” oraz kosztu jednostkowego $wiadczenia oszacowanego na poziomie 206 zt.

Na podstawie przeprowadzonych oszacowan przewiduje sie, ze warto$¢ finansowania $wiadczenia wyniesie
okoto 3,9 min zt w 2027 r., 4,4 min zt w 2028 r. oraz 4,9 min zt w 2029 r. Nalezy jednak podkresli¢, ze procedura ICD-9
89.503 jest obecnie finansowana ze sSrodkéw publicznych i funkcjonuje w obowigzujacym systemie sprawozdawczo-
rozliczeniowym NFZ. W zwigzku z tym oszacowane wartosci odzwierciedlajg prognozowany poziom wydatkéw
zwigzanych z dalszg realizacjg $wiadczenia, a nie dodatkowe koszty wynikajace z projektowanego uwzglednienia
$wiadczenia oraz warunkéw jego realizacji w RMZ AOS.

W konsekwencji analizowana propozycja nie wigze sie z wprowadzeniem nowej technologii medycznej ani nowego
strumienia finansowania, lecz ma charakter porzadkujacy i polega na dostosowaniu wykazu Swiadczerh gwarantowanych
do praktyki funkcjonujacej obecnie w systemie finansowania $wiadczen. Tym samym nie przewiduje sie, aby
projektowane uwzglednienie Swiadczenia w rozporzadzeniu z zakresu AOS skutkowato wzrostem wydatkéw NFZ

Podsumowanie i wnioski

o Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci formalnego uwzglednienia procedury obejmujacej
,wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera, tj. Event Holter oraz Holter 72-godzinny (kod
89.503)" w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS. Analiza nie dotyczy oceny skutecznosci
klinicznej technologii jako nowej metody diagnostycznej, lecz zasadnosci jej odrebnego ujecia w systemie
$wiadczen gwarantowanych, ze wzgledu na zastosowanie odmiennych typéw urzadzen oraz wydtuzonego
czasu monitorowania, uzasadnia ich uwzglednienie w wykazie $wiadczer gwarantowanych z zakresu AOS.
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o Wnioskowane $wiadczenie obejmuje dwa rodzaje badan o odmiennym charakterze diagnostycznym
i zastosowaniu klinicznym:
o Holter 72-godzinny, stuzacy do ciagtej rejestracji czynnosci elektrycznej serca przez 72 godziny;
o Event Holter, nalezacy do grupy rejestratoréw zdarzen, wykorzystywany przede wszystkim w diagnostyce
sporadycznych lub nieregularnych epizodéw zaburzen rytmu serca.

o Analiza obowigzujgcych regulacji wykazata brak petnej spdéjnosci pomiedzy wykazem $wiadczen
gwarantowanych a systemem sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ. Obecnie w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z zakresu AOS funkcjonuje procedura 89.502 ,Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG”, ktéra nie okresla rodzaju urzadzenia ani czasu trwania
monitorowania. Jednoczesnie procedura 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg
Holtera, tj. Event Holter oraz Holter 72-godzinny” jest juz obecnie uwzgledniona w zarzadzeniu Prezesa NFZ
dotyczacym AOS i stanowi podstawe sprawozdawania oraz rozliczania Swiadczen zwigzanych z wielodniowym
monitorowaniem czynnosci serca.

o Z uwagi na fakt, ze oceniana procedura jest obecnie finansowana ze $rodkéw publicznych i znajduje
ugruntowane zastosowanie w praktyce klinicznej, odstapiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej
i ekonomicznej. Przedmiotem oceny byta przede wszystkim analiza zasadnosci formalnego wyodrebnienia
procedury 89.503 oraz doprecyzowania jej zakresu oraz warunkéw realizacji $wiadczenia w rozporzadzeniu
dotyczacym Swiadczen gwarantowanych AOS.

o Uwzglednienie procedury 89.503 w wykazie $wiadczen gwarantowanych miatoby gtéwnie charakter
porzadkujacy i doprecyzowujacy. Zmiana przyczynitaby sie do zwiekszenia przejrzystosci katalogu $wiadczen
oraz zapewnienia zgodnosci pomiedzy wykazem $wiadczeh gwarantowanych a obowigzujgcymi zasadami
sprawozdawania i rozliczania $wiadczen przez NFZ.

o Wytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze dobdr metody i czasu trwania monitorowania EKG powinien by¢
uzalezniony od wskazan klinicznych, charakteru i czestosci wystepowania objawdéw oraz wynikéw
wczesniejszej diagnostyki. Wydtuzone monitorowanie metodsa Holtera (72 godziny i dtuzej) oraz
monitorowanie zdarzeniowe z wykorzystaniem rejestratoréw typu Event Holter znajduje zastosowanie przede
wszystkim u pacjentéw w przypadku rzadkich, napadowych lub bezobjawowych zaburzen rytmu serca, ktérych
wykrycie podczas krétkotrwatej rejestracji EKG jest mato prawdopodobne. Zgodnie z wytycznymi wybér
pomiedzy monitorowaniem ciggtym i zdarzeniowym powinien uwzglednia¢ charakter i przewidywana czestosé
wystepowania arytmii oraz mozliwosé powigzania objawéw ze zmianami w zapisie EKG.

o Eksperci kliniczni, poparli zasadno$¢ uwzglednienia ocenianego $wiadczenia w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. Wskazali, ze wielodniowe monitorowanie EKG stanowi wartosciowe uzupetnienie
dostepnych metod diagnostycznych, zwtaszcza u pacjentéw z podejrzeniem napadowych lub bezobjawowych
arytmii. Podkreslono jednoczesnie, ze technologie te powinny by¢ traktowane jako element kompleksowej
Sciezki diagnostycznej, a nie jako bezposredni zamiennik obecnie dostepnych metod monitorowania EKG.

o Zdaniem ekspertéw Swiadczenie powinno by¢ realizowane w warunkach ambulatoryjnych i obejmowaé petny
proces diagnostyczny, w tym kwalifikacje pacjenta, zatozenie urzadzenia, przekazanie instruktazu, analize
danych oraz interpretacje i przekazanie wyniku badania.

o Przeglad rozwigzan refundacyjnych stosowanych w wybranych krajach europejskich wskazat, ze standardem
pozostaje ambulatoryjne monitorowanie elektrokardiograficzne metodg Holtera, w tym w czesci panstw
réwniez jego wydtuzone formy. Nie potwierdzono natomiast powszechnego funkcjonowania odrebnych
$wiadczen odpowiadajacych zewnetrznym rejestratorom zdarzeniowym (Event Holter).

o Prognozowane wydatki zwigzane z realizacjg $wiadczenia oszacowano na okoto 3,2 min zt w 2027 r., 4,4 min
zt w 2028 r. oraz 4,9 min zt w 2029 r. Nalezy jednak podkresli¢, ze koszty te nie majg charakteru
inkrementalnego, poniewaz procedura jest juz obecnie finansowana w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. W konsekwencji proponowana zmiana nie powinna skutkowac wzrostem wydatkéw ptatnika
publicznego, a jej efektem bedzie przede wszystkim uporzadkowanie i doprecyzowanie obowigzujacych
regulacji.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.72.1.2025.MGL/PM) z dnia
28 kwietnia 2026 r. z art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461), dotyczace wydania rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen
opieki zdrowotnej pn. Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event
Holter / Holter 72 godz. - jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wraz
z opracowaniem warunkéw realizacji $wiadczen oraz potencjatu wykonawczego.

Ponadto, na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) zlecono przygotowanie wyceny dla przedmiotowych
Swiadczen.

Do zlecenia dotaczono Karte Swiadczen Opieki Zdrowotnej (KSOZ) opracowang przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie kardiologii oraz materiaty dodatkowe - Zatacznik 1 wskazany w KSOZ.

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data | Przedmiot korespondenciji
Spotkania i korespondencja z interesariuszami
28.05.2026 | Agencja otrzymata zlecenie MZ w przedmiotowej sprawie (znak pisma: ASG.72.1.2025.MGL/PM)
06.05.2026 | Agencja przekazata do MZ pismo w sprawie wydtuzenie terminu realizacji przedmiotowego zlecenia do dnia 31 lipca 2026 r.
19.05.2026 | Agencja przekazata do MZ pismo w sprawie przekazania informacji dotyczacych zakresu oceny oraz sposobu interpretacji
przekazanych materiatéw, a takze przekazania ostatecznych wersji Kart Swiadczen i uzupetnienie materiatéw dodatkowych
02.06.2026 | Agencja przekazata do Prezesa NFZ pismo z prosba o przedstawienie opinii dotyczacej skutkéw finansowych dla systemu ochrony
zdrowia, zwigzanych z zakwalifikowaniem ocenianych $wiadczen jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;j.
Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
10.06.2026 | Agencja wystosowata pisma do ekspertéw klinicznych z prosba o opinie w sprawie zasadnosci zakwalifikowania ocenianych
Swiadczen jako $wiadczern gwarantowanych, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Pisma skierowano do nastepujacych ekspertow:
1.  prof. dr hab. n. med. Waldemar Banasiak - Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii;

2. 1 <<spert kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii dzieciece;, [ EGENGNENERNIIIR

)

3. prof.drhab. n. med.in. o zdr. Piotr Pawet Dobrowolski - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii (woj. mazowieckie);
4. 1 -<spert Kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii,

5. prof. dr hab. Bartosz Karaszewski - Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii;

6. [N < <spert Kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologi GGG
7. [ - <spert Kliniczny, specialista w dziedzinie kardiologii GGG
8.

I - <spert Kliniczny, specjalista w dziedzinie kardiologii

9. prof. dr hab. n. med. Bozena Barbara Werner - Konsultant Krajowa w dziedzinie kardiologii dzieciecej.
Do dnia 15 lipca 2026 r. otrzymano 5 opinii eksperckich w przedmiotowej sprawie, odpowiedzi przekazali: prof. dr hab. n. med.

Waldemar Banasiak, \ .
I o of. dr hab. n. med. Bozena Barbara Werner.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci uwzglednienia w wykazie $wiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej swiadczenia pn. ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metody Holtera
(analogowego lub cyfrowego) - Event Holter, Holter 72 godz.”, jako nieinwazyjnej metody dtugoterminowej diagnostyki
zaburzen rytmu serca i przewodzenia w warunkach codziennej aktywnosci pacjenta.

Swiadczenie obejmuje dwa rodzaje badar rézniacych sie zaréwno sposobem monitorowania, jak i zakresem zastosowan
klinicznych. Holter EKG 72-godzinny umozliwia ciggta rejestracje czynnosci elektrycznej serca przez trzy doby i znajduje
zastosowanie gtéwnie w diagnostyce zaburzen rytmu wystepujacych z czestoscig wiekszag niz w przypadku arytmii
sporadycznych. Natomiast Event Holter nalezy do grupy rejestratoréw zdarzen i umozliwia monitorowanie przez okres do
14 dni, przy czym rejestracja moze by¢ inicjowana przez pacjenta w momencie wystgpienia objawéw lub automatycznie
przez urzadzenie po wykryciu okreslonych nieprawidtowosci. Technologia ta jest przeznaczona przede wszystkim do
diagnostyki rzadko wystepujgcych, napadowych zaburzen rytmu serca, ktérych wykrycie podczas krotszego
monitorowania jest utrudnione.

W obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej ujeto procedure
ICD- 9 89.502 - ,Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Holter
EKG”, ktora nie okresla rodzaju wykorzystywanego urzadzenia, ani czasu trwania monitorowania. Tym samym nie pozwala
na jednoznaczne wyodrebnienie $wiadczen realizowanych z wykorzystaniem wydtuzonego monitorowania lub
rejestratoréw zdarzen. Jednoczesnie procedura ICD-9 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg
Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event Holter, Holter 72 godz.” jest obecnie uwzgledniona w zarzadzeniu Prezesa
NFZ dotyczacych ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i stanowi podstawe sprawozdawania oraz rozliczania $wiadczen
zwigzanych z wielodniowym monitorowaniem czynnosci serca. Ponadto, monitorowanie EKG trwajace 72 godziny jest
obecnie dostepne w wykazie $wiadczen opieki koordynowanej w POZ: ,Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna
rejestracja EKG)" jako element $wiadczenia ,Diagnostyka i leczenia nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca,
przewlektej choroby niedokrwiennej serca oraz migotania przedsionkow”.

W konsekwencji problem decyzyjny nie dotyczy oceny skutecznosci klinicznej procedury ICD-9 89.503 ,Wielodniowe
monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event Holter, Holter 72 godz.” jako nowej
metody diagnostycznej. Przedmiotem oceny jest rozstrzygniecie, czy specyfika badan objetych procedurg 89.503,
wynikajgca z zastosowania odmiennych typéw urzadzen oraz wydtuzonego czasu monitorowania, uzasadnia ich
uwzglednienie w wykazie $wiadczenn gwarantowanych z zakresu AOS.

Analiza ma na celu ocene, czy Swiadczenia objete procedurg 89.503 réznig sie od monitorowania realizowanego w ramach
procedury 89.502 na tyle, aby uzasadni¢ ich jednoznaczng identyfikacje w wykazie $wiadczen gwarantowanych. Dotyczy
to w szczegdlnosci monitorowania zdarzeniowego z wykorzystaniem Event Holtera oraz monitorowania ciggtego
trwajacego 72 godziny, ktére odpowiadajg na odmienne potrzeby diagnostyczne i sg wykorzystywane w innych sytuacjach
klinicznych niz standardowe krétkotrwate monitorowanie EKG. Potencjalne wtaczenie procedury 89.503 do wykazu
Swiadczen gwarantowanych miatoby przede wszystkim charakter porzadkujgcy i doprecyzowujacy. Umozliwitoby
jednoznaczne okreslenie zakresu $wiadczen wykorzystujagcych wydtuzony czas monitorowania lub rejestratory zdarzen,
zwiekszytoby przejrzystos¢ wykazu $wiadczen gwarantowanych oraz zapewnitoby spéjnos¢ pomiedzy przepisami
regulujgcymi $wiadczenia gwarantowane a obowigzujagcym systemem sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ.

4.1. Problem zdrowotny

Oceniane $wiadczenia dotycza diagnostyki elektrokardiograficznej pacjentéw z podejrzeniem lub ryzykiem wystepowania
zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci arytmii napadowych, ktére mogg nie zosta¢ uchwycone w standardowym EKG
spoczynkowym lub krétkotrwatym monitorowaniu metoda Holtera. Zaburzenia rytmu serca wystepuja w przebiegu wielu
choréb uktadu sercowo-naczyniowego i moga prowadzi¢ do ciezkich nastepstw klinicznych, w tym udaru niedokrwiennego
mdzgu, niewydolnosci serca czy nagtego zgonu sercowego.
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Zaburzenia rytmu serca (arytmie) obejmuija nieprawidtowosci dotyczace czestosci, miarowosci lub przewodzenia impulséw
elektrycznych w sercu, ktére moga objawiac sie zbyt wolng (bradyarytmia) lub zbyt szybka (tachyarytmia) praca serca,
a takze nieregularnym rytmem serca. Arytmie mogg miec rézne podtoze i nie zawsze sa powodem do niepokoju. Wiele
znich nie wptywa negatywnie na funkcjonowanie organizmu, jednak s3 itakie, ktére wymagajg natychmiastowego
dziatania.

Bradyarytmia serca to stan, ktérego istotg jest zbyt wolny rytm pracy serca w spoczynku i/lub brak odpowiedniego
przyspieszenia czynnosci serca podczas wysitku. Taki stan moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej czestos¢ rytmu serca spada
ponizej wartosci koniecznej dla prawidtowego dziatania serca jako pompy krwi (zazwyczaj jest to 50-60 uderzen na minute),
powodujgc zmniejszenie ilosci przepompowywanej w ciggu minuty (tzw. pojemnos$¢ minutowa serca) w stosunku
do zapotrzebowania metabolicznego tkanek ustroju, co moze skutkowaé niedotlenieniem narzadéw. Podtozem tego stanu
mogg by¢ zaburzenia tworzenia impulséw elektrycznych przez wyspecjalizowane komérki serca i/lub ich przewodzenia
w obrebie jam serca (dysfunkcja wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy).

[ESC/PTK 2019]

Migotanie przedsionkdw (AF) jest jednym z najczestszych zaburzen rytmu serca, co przektada sie na caty system
zdrowotny w zakresie opieki podstawowej i specjalistycznej. Szacuje sie, ze czestos¢ wystepowania AF podwoi sie
w ciggu najblizszych kilku dekad w wyniku starzenia sie populacji, rosngcego obcigzenia chorobami wspétistniejgcymi,
zwiekszonej Swiadomosci choroby i nowych technologii jej wykrywania. Skutki AF sg rézne u poszczegdlnych pacjentéw,
jednak zachorowalnos$¢ z powodu AF pozostaje wysoce niepokojaca. Pacjenci z AF mogg cierpie¢ na rézne objawy i mie¢
stabg jakos$¢ zycia. Konsekwencje AF, takie jak udar mdzgu i niewydolnos$¢ serca (HF) sg obecnie dobrze znane
pracownikom ochrony zdrowia, ale AF jest réwniez powigzane z szeregiem innych powiktan zakrzepowo-zatorowych.
Nalezg do nich subkliniczne uszkodzenie mézgu (potencjalnie prowadzace do otepienia naczyniowego) oraz zakrzepice
w obrebie innych narzadéw, ktére przyczyniajg sie do wyzszego ryzyka $miertelnosci zwigzanego z AF.

[ESC/PTK 2024a]
Etiologia i patogeneza

Arytmia moze wynikac z nieprawidtowej inicjacji impulsu w pojedynczym kardiomiocycie lub, bardziej precyzyjnie, w grupie
potozonych obok siebie kardiomiocytéw. Nieprawidtowa inicjacja impulsu moze powstaé w komaérkach innych niz komérki
prawidtowo generujace impulsy serca, chociaz poprzez mechanizm podobny do fizjologicznego mechanizmu automatyzmu
komarek rozrusznikowych serca - weztéw zatokowego i przedsionkowo-komorowego (AVN). Taka sytuacja nazywana jest
automatyzmem patologicznym lub wzmozonym. Alternatywnym sposobem nieprawidtowego inicjowania impulsu sg
oscylacje potencjatu btonowego kardiomiocytu, okreslane jako wczesne albo pdzne depolaryzacje nastepcze, albo tez jako
aktywnos$¢ wyzwalana. Arytmie powstajgce w wyniku wzmozonego automatyzmu lub aktywnosci wyzwalanej opisuje sie
jako niewynikajace z krazenia fali pobudzenia nawrotnego (non-eentrant). Arytmie mogg takze powstawac wtedy, kiedy
obszary miesnia sercowego aktywowane chronologicznie pdzniej w trakcie propagacji impulsu ponownie pobudzajg
obszary, ktére juz odzyskaty pobudliwo$é. Wynika to z nieprawidtowej propagaciji czota fali pobudzenia i/lub anormalnej
refrakcji tkanki miokardium. Mechanizm ten, zwany pobudzeniem nawrotnym (macro-eentry), bazuje na istnieniu
syncytialnych potaczen w obrebie tkanki miesnia sercowego, a zatem radykalnie sie rozni od ogniskowej inicjacji impulsu.

[ESC/PTK 2019]

Rozpoznanie arytmii moze by¢ utrudnione z uwagi na napadowy charakter zaburzen rytmu. W wielu przypadkach
standardowy zapis EKG wykonywany podczas wizyty nie pozwala na uchwycenie epizodu arytmii, dlatego konieczne jest
zastosowanie metod umozliwiajgcych wydtuzong rejestracje zapisu EKG. Dobdér metody monitorowania zalezy
od czestosci wystepowania objawdw oraz podejrzewanego rodzaju zaburzen rytmu.

Epidemiologia

Dane epidemiologiczne dotyczace populacji chorych z nadkomorowymi zaburzeniami rytmu serca sa ograniczone.
Czestoskurcze nadkomorowe wystepujg w populacji ogélnej z czestoscia 2,25 na 1000 osdb, a zapadalnos$é wynosi 35
na 100 000 osobolat. U kobiet ryzyko rozwoju tachyarytmii nadkomorowej jest 2 razy wieksze niz u mezczyzn,
a u osob w wieku 265 lat 5-krotnie wieksze niz u oséb mtodszych. W poréwnaniu z pacjentami z innymi chorobami uktadu
krazenia pacjenci z izolowang napadowg arytmig nadkomorowa sg mtodsi, majg wyzszg czestotliwos$¢ rytmu serca w czasie
arytmii, wczesniej wystepuja u nich objawy podmiotowe zwigzane z zaburzeniami rytmu, a arytmie po raz pierwszy
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dokumentuije sie zwykle na oddziale ratunkowym. Badanie kohortowe w populacji pediatrycznej obejmujacej 1 967 911
zywych urodzen z lat 2000-2008 wykazato, ze u 2021 dzieci wystepowaty nadkomorowe zaburzenia rytmu serca (51,6%
ptci meskiej; ogdlna zapadalnos¢ 1,03/1000), z tego za 16,2% przypadkdéw odpowiadat zespot Wolffa, Parkinsona i White'a
(WPW). Do 15. roku zycia ryzyko nagtej $mierci sercowej wynosito 0,01% na osoborok.

[ESC/PTK 2019]
Migotanie przedsionkéw jest gtéwnym czynnikiem ryzyka wystgpienia zdarzeh zatorowych, niezaleznie od tego, czy jest

napadowe, przetrwate czy utrwalone. W przypadku braku leczenia i w zaleznosci od innych czynnikéw specyficznych dla
pacjenta ryzyko udaru niedokrwiennego w AF wzrasta pieciokrotnie, a jeden na pie¢ udarow mozgu jest zwigzany z AF.

[ESC/PTK 2024a]

Prognozuije sie, ze w roku 2030 czesto$¢ wystepowania AF w populacji europejskiej bedzie wynosi¢ 2,7-3,3%, co daje
liczbe 14-17 milionéw chorych.

[Satacki, Wysokinski 2017]
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4.2. Wytyczne kliniczne

4.2.1. Metodyka

W ramach niniejszego opracowania analitycznego w dniach 12-13.05.2026 r. przeprowadzono wyszukiwanie aktualnych
wytycznych praktyki klinicznej Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK), European Society of Cardiology (ESC) oraz
innych towarzystw naukowych wskazanych w KSOZ celem odnalezienia informacji odnoszacych sie do zastosowania
urzadzen typu Holter 72 h lub Event Holter w schorzeniach kardiologicznych. Wytyczne ESC uznano za podstawowe
zrédto rekomendaciji klinicznych z uwagi na ich ogdélnoeuropejski charakter, szerokg akceptacje w Srodowisku ekspertéw
oraz implementacje przez krajowe towarzystwa naukowe z poszczegdlnych krajow Europy, w tym PTK.

Do opracowania wtgczono 8 dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2017-2025:
NIKard 2023, ESC/PTK 2025a, ESC/PTK 2024a, ESC/PTK 2022, ESC/PTK 2021, ESC/PTK 2018, ISHNE/HRS 2017,
ACC/AHA/HRS 2018. Dokument NIKard 2023 zawiera zalecenia organizacyjne programu pilotazowego Krajowej Sieci
Kardiologicznej w Polsce.

Szczegbtowe zalecenia zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli 1.

Dodatkowo przeanalizowano tre$¢ czterech innych dokumentéw wytycznych: ESC/PTK 2025b, ESC/PTK 2024b,
ESC/PTK 2020, ESC/PTK 2019. Dokumenty te zawieraty informacje dotyczace zastosowania monitorowania EKG metoda
Holtera lub telemonitoringu, nie precyzowaty jednak zalecanego czasu monitorowania ani nie formutowaty zalecen
odnoszacych sie do technologii ocenianych w niniejszym opracowaniu analitycznym. Z tego wzgledu odstgpiono od ich

szczegbtowego opisywania.

4.2.2. Opis

Tabela 1. Zestawienie zalecen dotyczacych zastosowania urzadzen typu Holter 72 h/ Event Holter

Organizacja, rok 9
e g} Zalecane postepowanie
NIKard 2023 Populacja: pacjenci z rozpoznaniem nadcisnienia tetniczego opornego i wtérnego lub niewydolnosci serca, lub
nadkomorowych i komorowych zaburzeniami rytmu i przewodzenia, lub zastawkowych wad serca
Narodowy Instytut
Kardiologii Wytyczne zalecajg zastosowanie monitorowania holterowskiego trwajacego 7-14 dni, Event Holtera lub
Polska dtugoterminowego monitorowania EKG w celu oceny ilosciowej i jakosciowej zaburzen rytmu serca u pacjentéw
z rozpoznaniem z nadkomorowych i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia.
Populacja cznych: pacjenci z rozpoznaniem choréb uktadu krazenia w ciaz
ESC/PTK 2025a pulacja wytycznych: pacj P 3 Y
European Society of Wytyczne zalecaja kliniczny nadzér kardiologiczny (EKG, echokardiografia i holterowskie monitorowanie EKG) u kobiet
Cardiology/ Polskie W cigzy z rozpoznaniem kardiomiopatii, w zaleznosci od indywidualnego ryzyka [Klasa: I, Poziom: C].
Towarzystwo Wskazujg takze zasadno$¢ rozwazenia dtugoterminowego monitorowania holterowskiego (bez precyzowania czasu
Kardiologiczne trwania monitorowania) u kobiet w cigzy zgtaszajacych sie zomdleniami lub kotataniem serca. Wedtug wytycznych kobiety
Europa W cigzy sg bardziej podatne na wystepowanie zaburzen rytmu, z tego powodu prég decyzyjny decyzji wykonywania
dtugoterminowego ambulatoryjnego monitorowania elektrokardiograficznego powinien by¢ niski.
Populacja wytycznych: pacjenci z rozpoznaniem migotania przedsionkéw
ESC/PTK 2024a Wytyczne zalecaja rozwazenie wykorzystania przedtuzonego, nieinwazyjnego monitorowania EKG w ramach
European Society of przesiewowych badan w kierunku migotania przedsionkow u oséb w wieku 275 lat lub 265 lat z dodatkowymi czynnikami
Cardiology/ Polskie ryzyka zastoinowej niewydolnosci serca [Klasa zalecenia: Ila, Poziom wiarygodnosci danych naukowych: B]. Wedtug
Towarzystwo autorow wytycznych, przytoczone przez nich badania wskazujg na zwiekszong wykrywalno$¢ migotania przedsionkow
Kardiologiczne dzieki uzyciu przedtuzonych badan przesiewowych (w tym monitorowania EKG), dzieki ktérej mozliwe jest rozpoczecie
Europa terapii doustnym lekiem przeciwkrzepliwym.
Wytyczne wskazuija takze na mozliwosc¢ zastosowania monitorowania holterowskiego od 24 godzin do tygodnia lub dtuzej
jako narzedzia do przesiewowego wykrywania migotania przedsionkéw, bez okreslania wieku pacjentow.
ESC/PTK 2022
European Society of | Populacja wytycznych: pacjenci z rozpoznaniem komorowych zaburzeri rytmu serca
Cardiology/ Polskie | \\ytyczne zalecaja monitorowanie pacjentw przy uzyciu Holtera EKG przez = 24 godziny u pacjentéw z przypadkowo
Tow.arzys.two stwierdzonym, nieutrwalonym czestoskurczem komorowym nie precyzujac, czy dotyczy to konkretnych urzadzen (np.
Kardiologiczne Event Holter, Holter 72 h) [Klasa zalecenia: b, Poziom wiarygodnosci danych: C].
Europa
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ozlffg}l/zraegiac; I:;’k Zalecane postepowanie
Wytyczne wskazujg takze na zastosowanie monitorowania telemetrycznego lub aktywowanych przez pacjenta
rejestratoréw EKG w przypadku nieczesto i nieregularnie wystepujacych zdarzen oraz monitorowania telemetrycznego
i holterowskiego w badaniach diagnostycznych majacych na celu rozpoznanie idiopatycznego migotania komor.
Populacja: pacjenci wymagajacy stymulacji serca i terapii resynchronizujacej serca/ z podejrzeniem bradykardii
Wytyczne zalecaja ambulatoryjne monitorowanie EKG w ocenie pacjentéw z podejrzeniem bradykardii w celu
ESC/PTK 2021 skorelowania zaburzen rytmu z objawami [Klasa zalecen: |, Poziom wiarygodnosci danych: C]; Wytyczne wskazuja, ze
European Society of | Wybor sposobu ambulatoryjnego monitorowania elektrokardiograficznego powinien zalezeC od czestosci wystepowania
Cardiology/ Polskie | objawdw, co jest uzasadnione sporadycznym charakterem wiekszosci bradykardii wtornych do choroby uktadu
Towarzystwo przewodzacego. Wedtug wytycznych, w przypadku objawdw pojawiajacych sie codziennie, pacjent powinien zostac objety
Kardiologiczne 24-godzinng obserwacja EKG metoda Holtera lub monitorowaniem telemetrycznym w warunkach szpitalnych. Jezeli
Europa objawy pojawiaja sie co 48-72 h, wskazane jest monitorowanie trwajace 24-72 godziny. Zewnetrzne rejestratory petlowe
oraz zewnetrzne rejestratory typu patch moga by¢ stosowane u pacjentéw, u ktérych objawy pojawiaja sie raz w tygodniu
lub raz w miesigcu. Zastosowanie wszczepialnego rejestratora petlowego jest zalecane w przypadku pojawienia sie
objawéw rzadziej niz raz w miesiacu.
Populacja wytycznych: pacjenci z rozpoznaniem omdlen
ESC/PTK 2018 e . . . o . .
. Wytyczne dotycza ogdlnie monitorowania holterowskiego oraz telemonitoringu EKG bez precyzowania czasu trwania
EuroPean Society ?f monitorowania. Wytyczne zalecaja rozwazenie zastosowania zewnetrznych rejestratoréw petlowych we wskazaniach:
Cardiology/ Polskie omdlenia, u pacjentéw, u ktérych odstep miedzy wystepowaniem objawdw wynosi < 4 tygodnie [Klasa zalecenia: lla,
TOV\{arzy';:t\No Poziom wiarygodnosci danych: B].
Kardiologiczne
Europa Wytyczne wskazuja, ze warto$¢ diagnostyczna zewnetrznych petlowych rejestratoréw EKG jest wieksza niz 48-
godzinnego monitorowania holterowskiego.
Populacja: pacjenci do$wiadczajacy objawow arytmii
Wytyczne wskazuja, Zze czas trwania ambulatoryjnego monitorowania EKG powinien by¢ dostosowany do czestosci
ISHNE/HRS 2017 wystepowania objawow u pacjenta.
International Society L, 3 . . . . o, . L. .
for Holter and U pacjentéw, u ktorych przewidywane jest czeste wystepowanie objawowych epizodéw arytmii w okresie rejestracji,
NEESE W}/tyczne zajlgcaja zastosowanie 24-48-godzinnego monitorowania EKG metoda Holtera [Klasa zalecenia: |, Poziom
Electrocardiology wiarygodnosci danych: B-NR].
(ISHNE)/ Heart W przypadku objawdw wystepujacych rzadziej niz codziennie lub gdy ich czesto$¢ pozostaje niepewna, wytyczne
Rhythm Society rekomenduja wydtuzone ambulatoryjne monitorowanie EKG, trwajace zazwyczaj od 15 do 30 dni [Klasa zalecenia: |,

(HRS) Poziom wiarygodnosci danych: B-R].

Swiat Wytyczne zalecajg ciagte monitorowanie EKG przez okres 1-14 dni w celu utatwienia oceny ilosciowej i jakosciowej
wzorcow wystepowania arytmii (m.in. przedwczesne skurcze komorowe, tachykardia zatokowa) [Klasa zalecenia: |, Poziom
wiarygodnosci danych: B-NR].

Populacja: pacjenci z rozpoznaniem bradykardii lub blokéw przewodzenia serca
Wytyczne zalecaja, aby w przypadku monitorowania elektrokardiograficznego u pacjentéw z rozpoznang lub
ACC/AHA/HRS podejrzewana bradykardia/ zaburzeniami przewodzenia dopasowac¢ rodzaj urzadzenia do czestosci i typu objawéw, oraz
2018 do preferencji pacjenta [Klasa zalecenia: |, Poziom wiarygodnosci danych: B-NR]; wedtug wytycznych jest to uzasadnione
American College of | sporadycznym charakterem wiekszosci bradykardii.
Cardiology (ACC)/ .. .. e . . . s .
American Heart Wytyczne wskazuja, ze mozliwymi opcjami jest monitorowanie holterowskie do 72 godz.ln (jesli objawy wystepuja na tyle
A e . czesto, aby mogty by¢ wykryte w takim okresie monitorowania), telemonitoring z uzyciem technologii event Holter
ssociation (AHA)/ . . . . - .
Heart Rhythm ak’waowar)eJ pltzez’ pagenta lub ’zewnetrzny petlowy rejestrator akt}/wowany automat}/cznle lub przez pagenta .(jesll
Society (HRS) objawy pojawiajg sie nieregularnie), a w przypadkach tego wymagajacych telemonitoring EKG do 30 dni z zapisem
. monitorowanym przez personel catodobowo (jesli objawy pojawiaja sie nieregularnie, lub ich krétki czas trwania lub niska
Stany Zjednoczone | intensywnoé¢ powoduje trudnoéé w ich udokumentowaniu przez rejestrator aktywowany przez pacjenta). Wytyczne
zaznaczaja, ze monitoring EKG z uzyciem rejestratora aktywowanego przez pacjenta ma ograniczone zastosowanie, kiedy
objawy ograniczaja funkcjonowanie pacjenta w istotny sposdb.

Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w poszczegdlnych wytycznych praktyki klinicznej opisano w Zataczniku 1.
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

4.2.3. Podsumowanie

Przeglad wytycznych wykazat, ze zaréwno rodzaj stosowanego urzadzenia, jak i czas trwania ambulatoryjnego
monitorowania EKG powinny by¢ dostosowywane do wskazan klinicznych, charakteru oraz czestosci wystepowania
objawéw. Wytyczne traktujg wydtuzone monitorowanie elektrokardiograficzne oraz monitorowanie zdarzeniowe jako
odrebne narzedzia diagnostyczne przeznaczone dla réznych grup pacjentéw.
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Wskazania do wydtuzonego monitorowania EKG metoda Holtera (72 godziny i diuzej)

Wytyczne zalecajg stosowanie monitorowanie EKG metoda Holtera przez okres dtuzszy niz 24 h (w tym 72 h lub wiecej)
w celu utatwienia oceny obcigzenia pacjenta arytmiami (ISHNE/HRS 2017: 1-14 dni), u pacjentéw z przypadkowo
stwierdzonym, nieutrwalonym czestoskurczem komorowym (ESC/PTK 2022: od 24 h do tygodnia) lub jako narzedzia do
przesiewowego wykrywania migotania przedsionkéw u 0séb w wieku 275 lat lub 265 lat z dodatkowymi czynnikami ryzyka
zastoinowej niewydolnosci serca (ESC/PTK 2024a: brak okreslenia czasu). U pacjentéw z rozpoznang lub podejrzewana
bradykardia/ zaburzeniami przewodzenia, wytyczne ESC/PTK 2021 i ACC/AHA/HRS 2018 zalecaja ambulatoryjne
monitorowanie EKG.

W dokumentach odniesiono sie do kwestii dopasowania metody do czestosci wystepowania objawéw u pacjenta
(ESC/PTK 2021: monitorowanie przez 24-72 h przy objawach co 48-72 h; ACC/AHA/HRS 2018: monitorowanie do 72
h), uzasadniajgc czas monitorowania faktem, ze wiekszo$¢ bradykardii wtérnych do choroby uktadu przewodzacego ma
charakter sporadyczny. Wedtug ESC/PTK 2024a przedtuzone badania przesiewowe EKG zwiekszajg wykrywalnosé
migotania przedsionkéw. U kobiet w cigzy zgtaszajacych sie z omdleniami lub kotataniem serca, wytyczne ESC/PTK 2025a
wskazujg na zasadnos$¢ rozwazenia dtugoterminowego monitorowania holterowskiego (bez precyzowania czasu trwania),
z powodu wiekszej podatnosci na wystepowanie zaburzenh rytmu serca u tej grupy pacjentek. Wytyczne NIKard 2023
wskazujg dodatkowo na zasadnos$¢ monitorowania holterowskiego w okresie 7-14 dni u pacjentéw z rozpoznaniem
nadkomorowych i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia.

Wskazania do zastosowania urzadzenia Event Holter lub inne zewnetrzne rejestratory zdarzeniowe/petlowe

U pacjentéw z omdleniami, w przypadku objawéw wystepujacych w odstepach < 4 tygodni, wytyczne ESC/PTK 2018
rekomendujg zastosowanie zewnetrznych rejestratoréw petlowych, podkreslajac ich przewage diagnostyczng nad 48-
godzinnym Holterem. U pacjentéw z podejrzeniem bradykardii/ zaburzen przewodzenia, wytyczne ESC 2021 oraz
ACC/AHA/HRS 2018 zalecaja ambulatoryjne monitorowanie EKG.

Wytyczne ESC/PTK 2021 i ACC/AHA/HRS 2018 wskazuja, ze z powodu sporadycznego charakteru wiekszosci
bradykardii wtérnych do choroby uktadu przewodzacego, odpowiednim wyborem moze by¢ zewnetrzny rejestrator
petlowy lub zewnetrzny rejestrator typu patch (w przypadku objawdéw wystepujacych okoto raz w tygodniu lub
w miesigcu). U pacjentdow z zaburzeniami rytmu serca, u ktorych objawy wystepuja rzadko lub nieregularnie, wytyczne
wskazujg na zastosowanie zewnetrznych rejestratoréw zdarzeh monitorujagcych EKG (ESC/PTK 2022). Wytyczne
NIKard 2023 wskazuja dodatkowo na zasadno$¢ badania Event Holter u pacjentéw z rozpoznaniem nadkomorowych
i komorowych zaburzen rytmu i przewodzenia.
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4.3. Oceniana technologia medyczna

4.3.1. Charakterystyka ocenianych technologii

Przedmiotem oceny jest Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera, stanowi nieinwazyjng metode
dtugoterminowej diagnostyki zaburzen rytmu serca i przewodzenia wykonywang podczas codziennej aktywnosci pacjenta.
W ramach $wiadczenia przewidziano dwa rodzaje badan:

o Holter EKG 72 godz., obejmujacy ciagta rejestracje EKG przez trzy doby,

o Event Holter, umozliwiajacy okresowg rejestracje aktywowang przez pacjenta lub automatycznie podczas
wystapienia epizodéw arytmii przez okres do 14 dni.

Badanie obejmuje zatozenie elektrod oraz podtaczenie rejestratora, instruktaz pacjenta dotyczacy oznaczania objawéw
i obstugi urzadzenia, rejestracje sygnatu EKG podczas codziennej aktywnosci, a nastepnie analize i interpretacje zapisu
przez lekarza po zakoriczeniu monitorowania.

Ponizsza tabela prezentuje podstawowe informacje dotyczace ocenianych technologii opracowane na podstawie Kart
Swiadczen Opieki Zdrowotnej (KSOZ) przekazanych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii.

Tabela 2. Podstawowe informacje zawarte w KSOZ

Parametr Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event
Petna nazwa $wiadczenia Holter / Holter 72 godz. - nieinwazyjna metoda dtugoterminowej diagnostyki zaburzer rytmu serca
i przewodzenia w warunkach codziennej aktywnosci pacjenta

Wykrywanie epizodycznych zaburzen rytmu serca, diagnostyka przyczyn zastabnie¢, zawrotéow gtowy,
omdlen, ocena skutecznosci leczenia antyarytmicznego i ablacyjnego, wykrywanie bezobjawowych
epizoddéw arytmii, kontrola stymulatoréw, ICD, CRT oraz analiza czestosci rytmu serca, zmiennosci rytmu
(HRV) i bradykardii lub pauz

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Cel badania

Informacje uzupetniajgce w zakresie wielodniowego monitorowania czynnosci serca metoda Holtera

W ,Raporcie z realizacji w 2024 r. zadania 16.2 pn. ,Wypracowanie mechanizmdéw wspierajqcych poprawe dostepu do opieki
domowej dla pacjentéw kardiologicznych z niewydolnosciq serca z wykorzystaniem nowych technologii do sprawowania zdalnej
opieki i nadzoru”, realizowanego w ramach NPChUK, przekazanym jako materiat dodatkowy do zlecenia Ministra Zdrowia,
wskazano na potrzebe rozdzielenia badania Event-Holter EKG oraz badania Holter EKG 72 godz., obecnie ujetych pod
wspolnym kodem ICD-9 89.503.

W ramach Priorytetu 1 zaproponowano wprowadzenie dwéch odrebnych procedur diagnostycznych, realizowanych bez
zastosowania telemonitoringu:

o ,Wielodniowego monitorowania czynnosci serca za pomocg urzadzen cyfrowych (typu Holter) - 7 dni”, oraz
o ,Wielodniowego monitorowania czynnosci serca za pomoca urzadzen cyfrowych (typu Event-Holter) - 7 dni”,

z wyodrebnieniem w ramach kazdej z nich wariantéw obejmujgcych monitorowanie z wykorzystaniem co najmniej 3 oraz
co najmniej 6 odprowadzen. Tym samym zaproponowane rozwiazanie zaktada nie tylko jednoznaczne rozgraniczenie obu
metod diagnostycznych, lecz takze wydtuzenie czasu monitorowania do 7 dni. Zgodnie z rekomendacja autoréw raportu
ww. procedury powinny by¢ dostepne zaréwno w ramach AOS, jak i POZ - w ramach swiadczen opieki koordynowanej
finansowanych z budzetu powierzonego.

Sposoby wykonywania dtugoterminowego monitorowania EKG

Zgodnie z KSOZ, dtugoterminowe monitorowanie elektrokardiograficzne moze by¢ realizowane w réznych trybach
wykonywania pomiaréw, réznigcych sie sposobem rejestracji sygnatu EKG oraz udziatem pacjenta w inicjowaniu zapisu.
Wyrdzniono trzy podstawowe sposoby monitorowania: Holter EKG, Event EKG oraz Event Holter EKG.
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Tabela 3. Sposoby wykonywania dtugoterminowego monitorowania EKG

Sposob
monitorowania Chalalizyagle

Ciggta rejestracja elektrokardiogramu za pomoca urzadzenia noszonego przez pacjenta przez dtuzszy czas.

Holter EKG ! L . TR . X g

X - Urzadzenie wykonuje nieprzerwany zapis EKG z mozliwoscig przesytania danych do personelu monitorujacego

(ciagty zapis) . . . o . -
W czasie rzeczywistym online lub z op6znieniem (w trybie odroczonym - teletransmisja).

Event EKG Krotkotrwaty zapis spoczynkowego EKG wykonywany czynnie przez pacjenta w momencie wystapienia

objawéw, z wykorzystaniem urzadzenia typu handhold (,trzymanego w rece”) lub przyktadanego do klatki
piersiowej. Rejestracja trwa zwykle od kilku do kilkudziesieciu sekund.

Rejestracja EKG prowadzona za pomoca urzadzenia noszonego przez pacjenta przez dtuzszy czas. Urzadzenie
pracuje w trybie petli (loop), umozliwiajac zapis aktywowany przez pacjenta lub automatycznie na podstawie
zaprogramowanych kryteriéw oraz zachowanie fragmentu zapisu poprzedzajacego zdarzenie.

Zr6dto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

(zdarzeniowy)

Event Holter EKG
(zdarzeniowy)

4.3.2. Populacja docelowa i wskazania do zastosowania ocenianych technologii

Wielodniowe monitorowanie metoda Holtera obejmuje szeroka populacje pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem
zaburzen rytmu serca i przewodzenia.

Tabela 4. Populacje docelowe, wskazania do zastosowania oraz szacunkowa liczba badan w ciagu roku wedtug KSOZ

Technologia HEIEE T SR Warunki kwalifikacii | --ocunkowa
(zapis szczeg6towy) liczba badan
Wielodniowe Wskazania obejmuja: epizody omdlen, zawrotéw gtowy i zastabnie¢ | Przeciwwskazania ok. 20 000
monitorowanie o nieustalonej etiologii, kotatania serca o nieznanym pochodzeniu, | obejmuja ciezkie
czynnosci serca | podejrzenie napadowych arytmii, ocene skutecznosci leczenia | uszkodzenia skory
metoda Holtera | antyarytmicznego lub po ablacji, monitorowanie rytmu po implantacji | w miejscu  przyklejenia
(analogowego lub | urzadzen oraz diagnostyke bezobjawowych epizodéw arytmii. elektrod oraz brak
cyfrowego) - Event | Populacje docelowa stanowia pacjenci z objawami sugerujagcymi | wspotpracy pacjenta
Holter, Holter | arytmie, osoby z chorobami strukturalnymi serca, pacjenci z grup | uniemozliwiajacy
72 godz. wysokiego ryzyka arytmii oraz chorzy z podejrzeniem napadowego | prawidtowy zapis
migotania przedsionkéw po udarze mézgu kryptogennym

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Autor opisu technologii w KSOZ okredlit populacje docelowe réwniez poprzez wskazanie rozpoznar wedtug klasyfikacji
ICD-10. Zestawienie kodéw ma charakter pomocniczy i odzwierciedla proponowany sposéb identyfikacji pacjentéw
kwalifikujgcych sie do poszczegdlnych $wiadczen.

Tabela 5. Populacje docelowe oraz odpowiadajace im rozpoznania ICD-10 wskazane w KSOZ

Technologia Populacja / wskazania Rozpoznania ICD-10
Wielodniowe monitorowanie czynnosci | Pacjenci z podejrzeniem lub rozpoznaniem | W KSOZ populacje docelowa opisano przede
serca metoda Holtera (analogowego lub | zaburzen rytmu serca i przewodzenia | wszystkim klinicznie. Dodatkowo wskazano
cyfrowego) - Event Holter, Holter | wymagajacy  wydtuzonej diagnostyki | przyktadowe grupy rozpoznan ICD-10
72 godz. ambulatoryjnej obejmujace: 144-149, 150, 125, RO0O, R55

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Szczegdtowy wykaz kodéw ICD-10 wraz z opisem poszczegdlnych rozpoznar przedstawiono w KSOZ.
Propozycje rozszerzenia populacji przedstawione w KSOZ

Autor opisu technologii w KSOZ przedstawit réwniez propozycje stopniowego rozszerzenia populacji pacjentéw
kwalifikujagcych sie do ocenianych swiadczen o dodatkowe grupy rozpoznan wedtug klasyfikacji ICD-10. Zakres
proponowanego rozszerzenia zostat przedstawiony w tabeli ponizej.

Tabela 6. Propozycja rozszerzenia populacji wskazana w KSOZ

. . .. . < Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca
Propozycje rozszerzenia populacji o rozpoznania wg ICD-10 wskazane w KSOZ metoda Holtera

105, 106, 107, 108, 109, 128, 131, 134, 135, 136, 137, 139, 151, 152, 179.1, 197, Q20, Q21, Q22, | v

Q23,Q24,Q25,Q26,Q27, Q28,795.2,795.9 (ChSS) oraz 126, 127 (NPiZP)
E66,E78,110,111,112,113,115,013, 016, Z83.4, Z86.3, Z86.7 (NT, ZL, ChO) NG

Zr6dfo: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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Ve

4.3.3. Warunki realizacji sSwiadczen

KSOZ okredla warunki organizacyjne realizacji wnioskowanego $wiadczenia, obejmujace kwalifikacje pacjentéw do
badania, przebieg monitorowania, wymagania dotyczace personelu oraz przewidywany wptyw wdrozenia $wiadczen
na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.

Kierowanie pacjentéw na badanie

Dla swiadczenia wielodniowego monitorowania czynnosci serca metodg Holtera KSOZ nie okresla specjalnosci lekarzy
uprawnionych do wystawiania skierowania.

Wymagania dotyczace personelu

KSOZ okresla wymagania kadrowe dotyczace realizacji wnioskowanego $wiadczenia. Zestawienie personelu wskazanego

dla ocenianej technologii przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Personel realizujacy oceniane $wiadczenia wedtug KSOZ

Personel wskazany w KSOZ

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca
metoda Holtera

Lekarz uprawniony do udzielania $wiadczen w poradni kardiologicznej AOS

Lekarz kardiolog

Personel pielegniarski

Pielegniarka kardiologiczna

Technik EKG / elektroradiolog

Technik EKG

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Organizacja monitorowania

Okreslono podstawowe parametry organizacyjne realizacji ocenianych $wiadczenia zestawione w tabeli ponizej.

Tabela 8. Organizacja monitorowania wedtug KSOZ

Parametr

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca
metoda Holtera

Czas monitorowania

Holter EKG - 72 godz.; Event Holter - do 14 dni

Maksymalna liczba cykli

Nie okreslono

Mozliwos$¢ wezesniejszego zakoriczenia badania

Nie okreslono

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

Potencjalny wptyw wdrozenia swiadczenia

Tabela 9. Potencjalny wptyw wdrozenia $wiadczenia wedtug KSOZ

Interesariusz

Potencjalny wptyw wskazany w KSOZ

Swiadczeniobiorcy Zwiekszenie szans na szybsze rozpoznanie zaburzen rytmu serca, wczesniejsze wdrozenie wtasciwego
leczenia oraz ograniczenie ryzyka powiktar wynikajacych z nierozpoznanych lub nieleczonych arytmii.
Swiadczeniodawcy Poprawa skutecznosci diagnostyki, zwiekszenie jakosci i bezpieczerstwa opieki, ograniczenie liczby porad

ambulatoryjnych i hospitalizacji oraz efektywniejsze wykorzystanie zasobéw.

Ptatnik publiczny

Ograniczenie kosztéw wynikajacych z opdznionej diagnostyki, w tym hospitalizacji z powodu udaru
mdzgu, niewydolnosci serca oraz urazéw zwigzanych z omdleniami; skrécenie procesu diagnostycznego
oraz zwiekszenie wykorzystania telewizyt.

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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4.4. Aktualny stan finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Przeprowadzono wyszukiwanie wnioskowanych, do uwzglednienia w AQS, $wiadczen kardiologicznych
w obowiagzujacych wykazach swiadczen gwarantowanych. W tym celu przeanalizowano nastepujace akty prawne oraz ich
nowelizacje:

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz.U.2023.870 t,j., z p6zn. zm.), dalej RMZ LSz;

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczern gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2016.357 t.j., z pdzn. zm.) dalej RMZ AQS;

o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2023.1427 t,j., z pdzn. zm.) dalej RMZ PQOZ;

Przeanalizowano rowniez zarzadzenia Prezesa NFZ regulujgce warunki zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzajach: leczenie szpitalne, ambulatoryjna opieka specjalistyczna i podstawowa opieka zdrowotna.

Zestawienie procedury wnioskowanej w KSOZ, uwzglednionych w rozporzadzeniach MZ oraz zarzadzeniach Prezesa NFZ
wedtug poszczegdlnych zakreséw opieki (LSz, AOS, POZ) przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 10. Wykaz rozporzadzenn MZ i zarzadzenn Prezesa NFZ wg poszczegdlnych zakreséw opieki uwzgledniajacych
whnioskowane swiadczenie

LSz AOS POZ
N Swiadczenia z KSOZ
azwa swiadczenia z RMZ Zarzadzenie RMZ Zarzadzenie RMZ Zarzadzenie
NFzZ NFzZ NFZ
89.503 - Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca
urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, - - - + -
Holter 72 godz.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Zgodnie z ponizszg tabelg wnioskowane $wiadczenie nie zostato ujete wRMZ AQOS, natomiast zarzadzenie
nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (z pozn. zm.), obejmuje
procedure bedaca przedmiotem oceny tj. ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych
lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.” (kod ICD-9: 89.503).

Procedura ta jest ujeta w ramach listy W4 Badania dodatkowe - grupa 3. Zgodnie z zatacznikiem 7, wykazanie co najmniej
jednej procedury z listy W4 moze stanowi¢ podstawe rozliczenia $wiadczen: W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu,
W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu oraz Wé4 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 4-go typu.

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci punktowe produktéw odpowiadajgcym grupom W14, W43 oraz Wé4.

Tabela 11. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych zwigzanych z przedmiotowym zleceniem

Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen specjalistycznych / Wartos¢
ez sy el pakietu swiadczen / dedykowanego pakietu swiadczen punktowa™*
W14 5.30.00.0000014 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu 172
W43 5.30.00.0000043 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu 195
Wé4* 5.30.00.0000064 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 4-go typu 172

* Zakres $wiadczenia w poradniach specjalistycznych obejmuije: swiadczenia w zakresie chordb wewnetrznych, $wiadczenia w zakresie pediatrii

Zrédto: Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

**cena punktu obowigzujaca od 1 lipca 2026 r. wynosi 1,88 zt

W obowigzujgcych przepisach odnoszacych sie do réznych zakresow $wiadczen opieki zdrowotnej (AOS, LSz) wystepuja
dodatkowo procedury ICD-9 zwigzane z monitorowaniem elektrokardiograficznym metoda Holtera:
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o procedura 89.502 ,Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu
Holter) - Holter EKG” ujeta zaréwno w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego, jak i w Zarzadzeniach
Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne;

o procedura 89.541 ,Monitorowanie czynnosci serca przy pomocy urzadzen analogowych (typu Holter)” ujeta
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz
w Zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne.

Nalezy podkresli¢, ze procedury powyzsze nie okreslajg czasu monitorowania i nie obejmujg monitorowania
z wykorzystaniem Event Holter.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z zakresu POZ funkcjonuje $wiadczenie: Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-
godzinna rejestracja EKG) w ramach opieki koordynowanej POZ: ,Diagnostyka i leczenie nadcisnienia tetniczego,
niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej serca oraz migotania przedsionkow”. Zgodnie z Zarzadzeniem
Prezesa NFZ badanie Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG), o kodzie $wiadczenia 5.01.00.0000198, jest
finansowane w ramach budzetu powierzonego opieki koordynowanej. W tabeli ponizej przedstawiono wycene ww.
$wiadczenia realizowanego w ramach POZ (warto$¢ jednostki rozliczeniowej w z1).

Tabela 12. Swiadczenia zdrowotne w rodzaju POZ zwiazane z przedmiotowym zleceniem

Kod swiadczenia Nazwa jednostki sprawozdawanej Je.d nos?ka Wart OSC.jednf)Stkl
rozliczeniowa rozliczeniowej w zt
5.01.00.0000198 | Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG)* $wiadczenie 216,93

*$wiadczenie wykonywane w ramach budzetu powierzonego opieki koordynowanej w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej

Zrédto: Zarzadzenie Nr 65/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 lipca 2026 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
warunkow zawarcia i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna.

Podsumowanie

Zestawienie $wiadczen diagnostycznych z wykorzystaniem urzadzenia Holter EKG aktualnie uwzglednionych w aktach
prawnych Ministra Zdrowia okre$lajgcych zakres $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
w zarzadzeniach Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Swiadczenia z zakresu monitorowania EKG metoda Holtera w obowiazujacych regulacjach Ministra Zdrowia i NFZ

POZ AOS LSZ

Nazwa $wiadczenia Zarz. Zarz Zarz.

RMZ | Nz | RMZ L Nz | RMZ | 7

Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG) NG - - - - -
Holter EKG 72 godz. (72-godzinna rejestracja EKG) - VP - - - -

Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub

- - (o d e f
cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG (89.502) v v v v

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz. - - - Ve - -
(89.503)

Monitorowanie czynnosci serca przy pomocy urzadzen analogowych (typu ) ) ) ) Ve Vi
Holter) (89.541)

2Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(Dz.U. 2023 poz. 1427; z pdzn. zm.),

bZarzadzenie Nr 22/2025/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 marca 2025 r. w sprawie warunkéw zawarcia i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczenn gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.);

dZarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna
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¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2023 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, Zatacznik Nr 1
(Dz.U. 2023 poz. 870 z pézn. zm.)

fZarzadzenie NR 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne;

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Analiza obowigzujacych aktéow prawnych regulujacych finansowanie i realizacje Swiadczen zwigzanych z monitorowaniem
elektrokardiograficznym metodg Holtera wskazuje, ze badania tego rodzaju sg dostepne na réznych poziomach opieki
zdrowotnej oraz definiowane sg w sposéb niejednolity. Z uwagi na fakt, ze przedmiot zlecenia dotyczy AOS, niniejsze
podsumowanie zostata ograniczone wytacznie do tego poziomu.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczacym AOS wskazano mozliwos$¢ wykonania badania EKG, pod nazwa
,Monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Holter EKG” bez
dookreslania rodzaju wymaganego urzadzenia i czasu trwania monitorowania.

W Zarzadzeniu 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2024 r. finansowane przez ptatnika publicznego badanie
z wykorzystaniem urzadzenia typu Holter zostato ujete w procedurze 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci
serca za pomocg urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.” Jednak nalezy
zauwazyc, ze badania wymienione w opisie procedury 89.503 odnosza sie do odmiennych metod diagnostycznych. Event
Holter nalezy do grupy rejestratorow zdarzen i stuzy do rejestracji epizodéw zaburzen rytmu serca wystepujacych
sporadycznie, przy czym zapis moze by¢ inicjowany przez pacjenta lub automatycznie przez algorytm urzadzenia po
wykryciu okreslonych nieprawidtowosci. Nazwa procedury nie wskazuje jednocze$nie czasu monitorowania wtasciwego
dla tego badania. Z kolei Holter 72-godzinny stuzy do ciggtego monitorowania czynnosci elektrycznej serca przez
zdefiniowany okres 72 godzin.

Powyzsze wskazuje na brak petnej spéjnosci pomiedzy wykazem $wiadczen gwarantowanych a zasadami sprawozdawania
i rozliczania $wiadczen stosowanymi przez NFZ. Jednoczes$nie procedura 89.503 odnosi sie do badan o bardziej
szczegbtowo okreslonym zakresie diagnostycznym niz procedura 89.502, co stanowi przestanke do rozwazenia zasadnosci
jej odrebnego uwzglednienia w wykazie Swiadczen gwarantowanych AOS
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4.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym

Zleceniem

Przedmiot niniejszego opracowania pozostaje w bezposrednim zwigzku z wczesniejszym opracowaniem analitycznym
AOTMIT nr WS.422.4.2025 z dnia 7 kwietnia 2025 r., przygotowanym na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca
2025 r. (znak: DLG.72.1.2025.MGL) w ramach prac nad projektem ,Odwrécona Piramida Swiadczeri”. Opracowanie to
dotyczyto oceny propozycji nowych $wiadczen z zakresu kardiologii planowanych do realizacji w podstawowej opiece
zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, w tym $wiadczenia obejmujgcego wielodniowe monitorowanie

czynnosci serca metodg Holtera.

Dodatkowo, w ramach analizy przeprowadzono przeglad innych prac Agencji pod katem wczesniejszych ocen technologii
medycznych odnoszacych sie do monitorowania zaburzen rytmu serca. Wyniki przegladu przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Wczesniejsze oceny AOTMIT dotyczace technologii powiazanych z przedmiotem zlecenia

Lp. Na‘zwa swmc!czenla Dokument AOTMIT Szczegoty rekomendaciji " AELLS .
(znak pisma zlecajacego; rok) finansowania
1. Przygotowanie rekomendacji | Rekomendacja Prezesa Agencji Prezes Agencji rekomenduje
odnosnie wprowadzania | nr77/2022 z dnia 16.08.2022 r. zakwalifikowanie do wykazu $wiadczen | Swiadczenie
do $wiadczen finansowanych l Pozytywna gwarantowanych z zakresu POZ wybranych | gwarantowane
ze Srodkow budzetu badan: diagnostycznych, | POZ
powierzonego, udzielanych | Stanowisko Rady Przejrzystosci ultrasonograficznych, inwazyjnych,
na zlecenie lekarza podstawowej | nr 74/2022 z dnia 16.08.2022 r. elektrofizjologicznych, czynnosciowych
opieki zdrowotnej ponizszych l Pozytywne oraz porad i konsultacji specjalistycznych,
Swiadczen: (...), 2) Holter EKG 24, zlecanych przez lekarza POZ
48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna | Raport w  sprawie  oceny | ifinansowanych ze S$rodkéw budzetu
rejestracja EKG) (...). $wiadczenia opieki zdrowotne;j: powierzonego. Przedmiot sprawy
nr WS.420.5.2022 2 11.08.2022r. | obejmowat badanie Holter EKG 24, 4872
Zlecenie MZ z dn. 11.07.2022 r. godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG)
(znak: DLG.740.23.2022.TK),
zaktualizowane pismem z dn.
27.07.2022r.
(znak: DLG.740.23.2022.TK)
Zrédto: opracowanie AOTMIT
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4.6. Alternatywne swiadczenia

W diagnostyce zaburzen rytmu serca stosowane sg zarowno nieinwazyjne, jak i inwazyjne metody dtugoterminowego
monitorowania elektrokardiograficznego. Oceniane technologie stanowig element postepowania diagnostycznego
u pacjentow z podejrzeniem zaburzen rytmu serca. Dobor technologii zalezy od stanu klinicznego pacjenta, przewidywanej
czestosci wystepowania arytmii oraz wynikéw wczesniej przeprowadzonej diagnostyki.

Informacje zawarte w KSOZ

W KSOZ wskazano technologie wykorzystywane obecnie w diagnostyce zaburzer: rytmu serca, ktére moga stanowic¢
rozwigzania alternatywne dla ocenianych $wiadczen. Obejmujg one zaréwno nieinwazyjne metody diagnostyczne
stosowane ambulatoryjnie, jak i technologie wymagajace hospitalizacji lub implantacji urzadzenia. Zestawienie rozwigzan
alternatywnych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15. Alternatywne metody diagnostyczne wskazane w KSOZ

Oceniana technologia Rozwiazania alternatywne wskazane w KSOZ

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca | EKG spoczynkowe, monitorowanie telemetryczne w  warunkach szpitalnych,
metoda Holtera dtugoterminowe rejestratory zewnetrzne, wszczepialne rejestratory arytmii (ILR)

Zrédto: opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ

W KSOZ wskazano réwniez, ze poszczegdlne technologie alternatywne réznia sie czasem monitorowania, sposobem
rejestracji sygnatu EKG, organizacjg realizacji $wiadczenia oraz stopniem inwazyjnosci.
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5. Analiza kliniczna i ekonomiczna

Z uwagi na fakt, ze przedmiot zlecenia Ministra Zdrowia dotyczy technologii juz uwzglednionej w systemie
sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ dla ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz posiadajgcej ugruntowang pozycje
w praktyce klinicznej, odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej i ekonomicznej. Analizowana zmiana nie
dotyczy bowiem wprowadzenia nowej technologii medycznej do finansowania ze $rodkéw publicznych, lecz ma charakter
porzadkujacy i zmierza do zapewnienia spojnosci pomiedzy wykazem $wiadczen gwarantowanych a obowigzujgcymi
zasadami sprawozdawania i rozliczania S$wiadczen przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

W zwigzku z powyzszym ocena zasadnosci proponowanej zmiany zostata oparta na analizie obowigzujacych regulacji
prawnych, organizacji i finansowania $wiadczen, przegladzie aktualnych wytycznych praktyki klinicznej oraz ocenie wptywu
projektowanej zmiany na funkcjonowanie systemu $wiadczen i systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego. Przedmiotem
analizy byto w szczegdlnosci ustalenie, czy zakres $wiadczen objetych procedurg ICD-2 89.503 uzasadnia ich odrebne
uwzglednienie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
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6. Opinie ekspertow klinicznych

6.1. Informacje ogdlne

W ramach prowadzonych prac wystgpiono do 12 ekspertow z prosbg o ocene zasadnosci zakwalifikowania
whnioskowanych $wiadczen jako swiadczen gwarantowanych. Odpowiedzi udzielito piecioro ekspertow, w tym dwoje
specjalistéw w dziedzinie kardiologii dzieciecej.

O opinie zwrécono sie do:

1) prof. dr hab. n. med. Waldemara Banasiaka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii (E1);

2) 1 <ksperta klinicznego, specjalisty w dziedzinie kardiologii dzieciecej
I (E4)

3) prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Piotra Pawta Dobrowolskiego - Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie kardiologii
dla wojewddztwa mazowieckiego;

I, - oksperta Klinicznego, spedalisty w dziedzinie kardiologii, I E N N

5) prof. dr hab. Bartosza Karaszewskiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii;

6) _ - eksperta klinicznego, specjalisty w dziedzinie kardiologii, -

(E2)

I - <kspertki Kliniczne, specjalistki w dziedzinie kardiologii, [ EGTGTHIE

(E3)

_ - ekspertki klinicznej, specjalistki w dziedzinie kardiologii, _

7)

9) prof. dr hab. n. med. Bozeny Barbary Werner - Konsultant Krajowej w dziedzinie kardiologii dzieciecej; (E5).

Ponizej przedstawiono zbiorcze podsumowanie najwazniejszych informacji wynikajacych z opinii ekspertéw. Szczegétowe
omoéwienie odpowiedzi udzielonych przez poszczegdlnych ekspertéw zamieszczono w Zatacznik 2. Na potrzeby
prezentacji szczegdtowych wynikéw ekspertom, ktérzy udzielili odpowiedzi, przypisano oznaczenia E1-E5, zgodnie
z wykazem powyzej.

6.2. Podsumowanie opinii ekspertow

Szacowana populacja

Prognozy ekspertéw dotyczace liczby pacjentéw kwalifikowanych do poszczegdlnych Swiadczen przedstawiajg sie
nastepujaco:
o Holter-EKG 72 godz.:
— lrok: 10 000-20 000 pacjentéw;
— llrok: 11 000-20 000 pacjentéw.
Najwyzsze potencjalne zapotrzebowanie eksperci przewiduja dla $wiadczenia Holter-EKG 72 godz.

Warunki realizacji ocenianych swiadczen

W opinii ekspertéw oceniane $wiadczenia powinny by¢ realizowane przede wszystkim w warunkach ambulatoryjnych,
w poradni kardiologicznej lub innej jednostce zapewniajacej dostep do lekarza posiadajgcego kompetencje w zakresie
interpretacji dtugotrwatych zapisow EKG. Podkreslano potrzebe zapewnienia odpowiedniego zaplecza do zaktadania
rejestratoréw oraz zorganizowanej sciezki kwalifikacji i interpretacji wynikéw.
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Realizacja s$wiadczen powinna obejmowac kwalifikacje pacjenta, wydanie i zatozenie urzadzenia, edukacje pacjenta, analize
zapisow, sporzadzenie raportu koncowego oraz przekazanie wyniku. Za istotne uznano wiasciwy instruktaz pacjenta,
prowadzenie dzienniczka objawdéw, mozliwos$¢ uzyskania wsparcia w przypadku problemoéw technicznych.

Proponowane $wiadczenia jako odpowiedz na aktualne problemy diagnostyki kardiologicznej

Monitorowanie z wykorzystaniem Event-Holtera uznano za szczegdlnie przydatne u pacjentéw z rzadkimi lub
przemijajgcymi objawami, takimi jak kotatania serca lub omdlenia, poniewaz umozliwia powigzanie objawéw ze zmianami
w zapisie EKG oraz zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia krétkotrwatych epizodéw arytmii.

Potencjalne problemy z implementacjg ocenianych swiadczen

W przypadku monitorowania ciggtego gtéwne wyzwania dotycza duzej ilosci danych, ryzyka przecigzenia personelu oraz
koniecznosci precyzyjnego okreslenia kryteriéw kwalifikacji pacjentéw. W przypadku monitorowania zdarzeniowego
istotnym ograniczeniem jest zaleznos$¢ skutecznosci badania od wspétpracy i kompetencji cyfrowych pacjenta, a takze
ryzyko btedéw obstugi, niskiej jakosci zapiséw oraz wynikéw fatszywie ujemnych.

Swiadczenia alternatywne do $wiadczen ocenianych

Dobér metody monitorowania zalezy od rodzaju arytmii, czestosci wystepowania objawoéw, ryzyka klinicznego pacjenta
oraz dostepnosci technologii. Do dostepnych metod nalezg m.in. EKG spoczynkowe, Holter-EKG 24-72 godz., telemetria
szpitalna oraz zewnetrzne rejestratory zdarzen. Poszczegdlne metody majg odmienne zastosowania diagnostyczne
i stanowig elementy szerszej Sciezki diagnostycznej, nie zawsze bedac bezposrednimi zamiennikami telemonitoringu.
Inwazyjna metoda dtugoterminowego monitorowania rytmu serca sg wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR).

Rozpoznania kwalifikujace do ocenianych $wiadczen dla pacjentéw dorostych

Eksperci wskazywali, ze kwalifikacja do dtugoterminowego monitorowania EKG powinna obejmowac przede wszystkim
pacjentow po udarze niedokrwiennym modzgu (163, 164, 169) oraz z podejrzeniem zaburzen rytmu serca. W przypadku
monitorowania ukierunkowanego na wykrywanie migotania przedsionkéw po udarze wskazywano réwniez na brak
wczesniejszego rozpoznania AF/AFL (148.0-148.9). Do monitorowania zdarzeniowego kwalifikowano przede wszystkim
pacjentéw z objawami sugerujgcymi zaburzenia rytmu serca, takimi jak kotatania serca, omdlenia lub zawroty gtowy.
Holter-EKG 72 godz. proponowano dla populacji pacjentéw, obejmujacej osoby z zaburzeniami rytmu i przewodzenia,
chorobami serca oraz niewydolnoscig serca.

Wskazania do stosowania trybu zdarzeniowego zamiast ciggtego

Monitorowanie EKG w trybie zdarzeniowym uznano za szczegélnie przydatne u pacjentéw z rzadko wystepujgcymi,
napadowymi i objawowymi zaburzeniami rytmu serca, ktérych nie potwierdzono w standardowej diagnostyce. Jego
gtéwnym celem jest wykazanie zwigzku miedzy zgtaszanymi objawami a zmianami w zapisie EKG, w szczegdélnosci
u pacjentow z kotataniami serca, zastabnieciami, omdleniami lub podejrzeniem napadowych tachyarytmii. Event-Holter
z zapisem w petli moze dodatkowo zwieksza¢ prawdopodobienstwo wykrycia krétkotrwatych epizoddw arytmii, w tym
w sytuacji, gdy pacjent nie jest w stanie samodzielnie uruchomi¢ rejestracji.

Do zalet monitorowania zdarzeniowego zaliczono mniejsze obcigzenie pacjenta i personelu, ograniczenie ilosci danych
wymagajacych analizy oraz potencjalnie nizsze koszty diagnostyki w odpowiednio dobranej populacji.

Wartos¢ dodana proponowanych swiadczen

Monitorowanie trwajace ponad 72 godziny moze zwieksza¢ wykrywalnos$¢ rzadkich i napadowych arytmii, ktérych nie
udaje sie zarejestrowacé podczas monitorowania 24-72-godzinnego. Powinno stanowi¢ kolejny etap diagnostyki po
wykonaniu spoczynkowego EKG i krétkoterminowego monitorowania metodg Holtera, szczegdlnie jezeli wynik badania
moze wptynac¢ na dalsze postepowanie terapeutyczne.

Najwieksze korzysci z wydtuzonego monitorowania mogg odnosi¢ pacjenci po udarze niedokrwiennym mézgu,
z omdleniami, niewydolnoscig serca, kardiomiopatiami oraz podejrzeniem rzadko wystepujacych arytmii. Dtuzsza
rejestracja moze przyspieszy¢ ustalenie rozpoznania oraz ograniczy¢ potrzebe powtarzania krétkotrwatych badan
i hospitalizacji diagnostycznych.
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Stanowisko ekspertéw wobec objecia populacji dzieci ocenianymi $wiadczeniami

Dobdr metody monitorowania powinien by¢ uzalezniony od indywidualnej oceny klinicznej dokonanej przez lekarza
specjaliste, z uwzglednieniem rodzaju choroby podstawowej, wieku pacjenta, mozliwosci wspdtpracy dziecka i jego
opiekunéw oraz celu diagnostycznego. W przypadku mtodszych dzieci realizacja monitorowania zdarzeniowego moze
wymagac aktywnego udziatu rodzica lub opiekuna. Swiadczenia powinny by¢ realizowane w warunkach ambulatoryjnych,
z zapewnieniem dostepu do lekarza specjalisty w dziedzinie kardiologii dzieciecej lub kardiologii.

Sposréd analizowanych metod za najbardziej praktyczne i potencjalnie najczesciej stosowane u dzieci uznano wielodniowe
monitorowanie metodg Holtera przez 72 godziny. Badanie moze znajdowac zastosowanie przede wszystkim
u nastolatkéw, natomiast jego realizacja u mtodszych dzieci jest mozliwa przy odpowiedniej wspétpracy rodzicéw lub
opiekundw.
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7. Przeglad rozwigzan refundacyjnych w wybranych krajach
europejskich

7.1. Metodyka

W celu identyfikacji informacji dotyczacych finansowania oraz organizacji udzielania ocenianych $wiadczen w wybranych
krajach, w dniach 1-20.06.2026 r. przeprowadzono przeszukanie stron internetowych zagranicznych agencji HTA,
instytucji odpowiedzialnych za finasowanie swiadczen ze srodkéw publicznych oraz innych Zrédet dotyczacych organizacji
systemoéw ochrony zdrowia. W wyszukiwaniu zastosowano nastepujgce stowa kluczowe w jezyku angielskim: availability
of Holter monitor / Holter ECG, event ECG telemonitoring, in France, the UK, Germany, Latvia, Estonia, Czech Republic.

Przeszukano w szczegdélnosci nastepujace Zrédta internetowe:

1. Czechy
o https://www.mzcr.cz/
o https://mzd.gov.cz/elektronicka-databaze-registracnich-listu-zdravotnich-vykonu/
o https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2024-347

o https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/seznam-zdravotnich-vykonu-s-
bodovymi-hodnotami

o https://www.infoprolekare.cz/prehled-dulezitych-zdravotnich-vykonu-pro-odbornost-107-kardiologie
2. Estonia

o https://relocate.me/healthcare/estonia

o https://tervisekassa.ee/en/estonian-health-care-system

o https://www.riigiteataja.ee/et/akt/127122024049

o https://www.riigiteataja.ee/et/akt/127122024049

o https://teabekeskus.tehik.ee/et/loendid/tervisekassa-teenuste-loetelu

w

Francja
o http://www.has-sante.fr/
o https://secure.scansante.fr/open-ccam-2024
o https://www.lesfurets.com/mutuelle-sante/guide/prix-remboursement-holter-cardiaque
o https://www.medshake.net/outils/ccam/acte/DEQP005/1/0/
o https://www.assurance-maladie.ameli.fr/etudes-et-donnees/actes-techniques-ccam
4. Litwa
o https://sam.Irv.It/uploads/sam/documents/files/ Ambulatorines%20%20konsultacijos.xls
o https://ligoniukasa.lrv.lt/public/canonical/1757409126/13400/2025%20lket.%20neatitikciu%20lentele.pdf
o https://rinkosaikste.lt/pasake-ka-daro-kad-sumazintu-pacientu-eiles/

w

Niemcy
o https://www.g-ba.de/
o https://www.iqwig.de/
o https://www.g-drg.de/
o https://www.dkgev.de/
o https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
o https://www.kbv.de/infothek/zahlen-und-fakten/haeufigkeit-abgerechneter-gebuehrenordnungspositionen
o https://monkeymed.de/leistungskataloge/ebm/
6. Wielka Brytania
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o (http://www.nice.org.uk/

o http://www.dh.gov.uk/en/index.htm

o https://www.england.nhs.uk)

o https://www.england.nhs.uk/pay-syst/national-tariff/national-tariff-payment-system/

o https://standards.nhs.uk/published-standards/opcs-classification-of-interventions-and-procedures

o https://digital.nhs.uk/data-and-information/information-standards/governance/latest-activity/standards-and-
collections/dapb0084-opcs-classification-of-interventions-and-procedures

o https://classbrowser.nhs.uk/ref_books/OPCS-4.11_NCCS-2026.pdf
o https://www.nice.org.uk/guidance/ng196

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie informacji z wykorzystaniem wyszukiwarki Google oraz
bazy Trip Database.

7.2. Opis rozwigzan

Czechy

Podstawowe informacje

System finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w Czechach opiera sie na modelu obowigzkowego publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego, regulowanego ustawg o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym (cz. Zdkon ¢. 48/1997 Sb.
o verejném zdravotnim pojisténi). Podstawowym narzedziem klasyfikacji i rozliczania $wiadczen jest Wykaz $wiadczen
zdrowotnych z wartosciami punktowymi (cz. Seznam zdravotnich vykonut s bodovymi hodnotami SZV), stanowiacy krajowy
katalog procedur medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Kazdej procedurze przypisano kod, opis oraz
wartos¢ punktows, stanowigcg podstawe rozliczern pomiedzy $wiadczeniodawcami i publicznymi ubezpieczycielami
zdrowotnymi. Aktualne opisy procedur publikowane sa przez Ministerstwa Zdrowia (MZ CR) w elektronicznej bazie tzw.
Llist rejestracyjnych $wiadczen”, natomiast publiczny ubezpieczyciel VZP udostepnia katalog procedur wykorzystywany
w praktyce rozliczeniowej.

[VYHLASKA CZ] [MZ CR], [VZP]

Swiadczenia odpowiadajace ocenianym technologiom

Analiza katalogu SZV wykazata wystepowanie procedur odnoszacych sie do ambulatoryjnego monitorowania
elektrokardiograficznego (réznigcych sie zakresem badania oraz sposobem jego realizacji).

W odniesieniu do wielodniowego monitorowania czynnosci serca metoda Holtera (Holter EKG 72 godz. / Event Holter)
zidentyfikowano procedure 17225 - Ambulatoryjne ciggte wielodniowe (2-7 dni) monitorowanie EKG (cz. Kontinudlni
vicedenni (2 az 7 dni) sledovdni EKG ambulantné). Procedura obejmuje monitorowanie EKG prowadzone przez okres od 2 do
7 dni wraz z analizg zarejestrowanego sygnatu EKG. Zgodnie z opisem procedura przeznaczona jest przede wszystkim dla
pacjentow z rzadko wystepujgcymi kotataniami serca, omdleniami, stanami przedomdleniowymi oraz podejrzeniem arytmii,
a takze dla chorych po ablacji w celu oceny skutecznosci leczenia. Procedura obejmuje analize zarejestrowanego sygnatu
EKG i nie wskazuje na wykorzystanie zdalnego nadzoru nad przebiegiem badania.

[MZ CR]

Nie zidentyfikowano procedury okreslonej wprost jako Event Holter lub rejestrator zdarzen. Czeski system klasyfikuje
Swiadczenia przede wszystkim wedtug czasu monitorowania oraz wskazan klinicznych, dlatego na podstawie dostepnych
materiatéw nie jest mozliwe jednoznaczne przypisanie poszczegdlnych procedur do technologii Event Holter.

Estonia

Podstawowe informacje

System opieki zdrowotnej w Estonii opiera sie na publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym zarzadzanym przez Tervisekassa.
Finansowanie $wiadczen pochodzi przede wszystkim z czesci sktadki socjalnej przeznaczonej na ubezpieczenie zdrowotne,
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wynoszacej 13% wynagrodzenia. Tervisekassa finansuje S$wiadczenia udzielane osobom ubezpieczonym przez
Swiadczeniodawcow posiadajgcych umowy z publicznym ptatnikiem.

[TERVISEKASSA]

Podstawg finansowania $wiadczen jest lista $wiadczen zdrowotnych Tervisekassa (est. Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetelu), obejmujaca $wiadczenia, procedury, produkty lecznicze stosowane w szpitalu oraz inne elementy finansowane
ze $rodkéw publicznego ubezpieczenia zdrowotnego wraz z cenami i warunkami ich finansowania. Lista jest aktualizowana
corocznie z uwzglednieniem potrzeb zdrowotnych, mozliwosci finansowych systemu, skutecznosci klinicznej oraz
efektywnosci kosztowej.

[TTL]

Swiadczenia odpowiadajace ocenianym technologiom

Analiza estonskiego wykazu swiadczen zdrowotnych (est. Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu) wykazata, ze finansowane
ze srodkéw publicznych sg $wiadczenia obejmujace elektrokardiografie, 24-godzinne monitorowanie EKG oraz 24-
godzinne telemetryczne EKG. Nie zidentyfikowano natomiast procedur odpowiadajacych wielodniowemu monitorowaniu
czynnosci serca Holter 72 godz. / Event Holter.

[TEHIK]

Francja

Podstawowe informacje

System finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej we Francji opiera sie na powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym
(Assurance Maladie). Finansowane ze $rodkéw publicznych procedury medyczne klasyfikowane s3g zgodnie z Wspding
Klasyfikacja Procedur Medycznych (fr. Classification Commune des Actes Médicaux, CCAM), ktéra okresla kody procedur
oraz podstawy ich rozliczania. Aktualne informacje dotyczace procedur CCAM publikowane s3 przez Narodowa Kase

Ubezpieczenia Zdrowotnego (fr. Assurance Maladie) oraz w publicznych bazach danych CCAM.
[AMELI] [CCAM]

Swiadczenia odpowiadajace ocenianym technologiom

Analiza francuskiej klasyfikacji CCAM wykazata, ze sposrdd ocenianych technologii publicznym finansowaniem objete jest
ambulatoryjne ciggte monitorowanie elektrokardiograficzne wykonywane metodg Holtera.

Zidentyfikowano procedure DEQPOO5 - Elektrokardiografia z wykorzystaniem co najmniej dwéch odprowadzen z ciagta
rejestracja trwajaca co najmniej 24 godziny (fr. Electrocardiographie sur au moins 2 dérivations, avec enregistrement
continu pendant au moins 24 heures). Procedura obejmuje monitorowanie EKG wraz z analiza zapisu. Opis $wiadczenia

okresla jedynie minimalny czas rejestracji (,co najmniej 24 godziny”) i nie wskazuje maksymalnego czasu monitorowania.
[CCAM]

Nie zidentyfikowano natomiast odrebnych procedur odpowiadajgcych ocenianym $wiadczeniom.
[CCAM]

Litwa

Podstawowe informacje

System finansowania $wiadczen zdrowotnych na Litwie opiera sie na obowigzkowym ubezpieczeniu zdrowotnym
finansowanym ze $rodkéw Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego (lit. Privalomojo sveikatos draudimo
fondas, PSDF). Swiadczenia finansowane ze $rodkéw publicznych sa rozliczane przez Panstwowa Kase Chorych przy
Ministerstwie Zdrowia Republiki Litewskiej (lit. Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, VLK) oraz
terytorialne kasy chorych.

[VLK]

Swiadczenia odpowiadajace ocenianym technologiom

Analiza publicznie dostepnych dokumentéw Ministerstwa Zdrowia Republiki Litewskiej oraz Panstwowej Kasy Chorych
wykazata, ze monitorowanie metoda Holtera stanowi element ambulatoryjnej diagnostyki kardiologicznej finansowanej ze
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Srodkéw publicznych. W dokumentach kontrolnych VLK wskazano przypadki rozliczania konsultacji kardiologicznych
obejmujacych zatozenie aparatu do monitorowania metoda Holtera oraz ocene lub oméwienie wynikéw badania, co

potwierdza wykorzystywanie tej metody w publicznym systemie ochrony zdrowia.
[VLK KONTROLA]

Jednoczesnie analiza dostepnych aktoéw prawnych oraz publicznie dostepnych katalogéow swiadczen nie pozwolita
na zidentyfikowanie odrebnych procedur odpowiadajacych ocenianym technologiom.

Niemcy

Podstawowe informacje

System finansowania $wiadczen zdrowotnych w Niemczech opiera sie na ustawowym ubezpieczeniu zdrowotnym (niem.
Gesetzliche Krankenversicherung, GKV), regulowanym przepisami piatej ksiegi kodeksu socjalnego (niem. Sozialgesetzbuch
Fiinftes Buch, SGB V). Okoto 90% populacji Niemiec jest objete ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym. Swiadczenia
ambulatoryjne udzielane pacjentom GKV s3 rozliczane przez lekarzy kontraktowych za posrednictwem kas lekarskich
(niem. Kassendirztliche Vereinigungen, KV), z wykorzystaniem jednolitego katalogu wyceny $wiadczern medycznych (niem.
Einheitlicher Bewertungsmapstab, EBM).

[GKV], [EBM]

Swiadczenia odpowiadajace ocenianym technologiom

W katalogu EBM zidentyfikowano $wiadczenia odpowiadajace klasycznemu ambulatoryjnemu monitorowaniu EKG
metoda Holtera (niem. Langzeit-EKG). Swiadczenia rozliczane sa odrebnie jako wykonanie rejestracji oraz komputerowa
analiza i interpretacja zapisu EKG. Minimalny czas rejestracji okreslony w katalogu EBM wynosi 18 godzin. W zaleznosci
od specjalnosci lekarza stosowane sg odrebne kody swiadczen, m.in. 03322/03241 dla lekarzy POZ, 13252/13253 dla

internistéw i kardiologéw oraz 04322/04241 dla pediatréw.
[EBM]

Wykonywanie i rozliczanie ambulatoryjnych badan dtugoterminowego EKG wymaga uzyskania zgody witasciwej
Kassenarztliche Vereinigung (KV). Warunki autoryzacji obejmujg wymagania dotyczace kwalifikacji lekarza, stosowanej

aparatury oraz procedury autoryzacyjnej okreslone na podstawie § 135 ust. 2 SGB V.
[KV LZ-EKG]

Analiza katalogu EBM wykazata, ze przepisy okreslajg jedynie minimalny czas rejestracji wynoszacy 18 godzin i nie
przewidujg odrebnych kodéw ani wyzszej wyceny dla monitorowania trwajgcego 72 godziny, 7 dni lub dtuzej.
W konsekwencji nie zidentyfikowano odrebnego finansowania $wiadczen odpowiadajgcych wielodniowemu
monitorowaniu czynno$ci serca metodg Holtera (Holter EKG 72 godz. lub Event Holter). Wydtuzenie okresu

monitorowania nie wigze sie z odrebnym sposobem rozliczania $wiadczenia w systemie GKV.
[EBM]

Dane Krajowego Zrzeszenia Lekarzy Ubezpieczenia Zdrowotnego (KBV) wskazuja, ze $wiadczenia obejmujace rejestracje
oraz analize dtugoterminowego zapisu EKG sg powszechnie realizowane w niemieckim systemie publicznym. W 2024 .
odnotowano ponad 1,15 min $wiadczen obejmujacych rejestracje ciggtego EKG wykonywanych przez lekarzy POZ oraz
ponad 307 tys. analiz zapiséw wykonywanych przez internistow i kardiologéw. Dane te potwierdzajg szerokie

wykorzystanie klasycznego monitorowania Holterowskiego w systemie GKV.
[kBV]

Wielka Brytania

Podstawowe informacje

System opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach National Health Service
(NHS). Swiadczenia zdrowotne udzielane pacjentom sa finansowane zgodnie z zasadami NHS Payment Scheme (NHSPS),
ktory od 2023 r. zastgpit wezesniejszy National Tariff Payment System. Kodowanie procedur medycznych odbywa sie
z wykorzystaniem klasyfikacji OPCS Classification of Interventions and Procedures (OPCS-4), stanowiacej obowigzujacy
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standard NHS dla klasyfikacji procedur medycznych. Aktualnie obowigzuje wersja OPCS-4.11, wprowadzona zostata

od 1 kwietnia 2026 r.
[NHS PAYMENT] [OPCS]

Swiadczenia odpowiadajace ocenianym technologiom

Analiza klasyfikacji OPCS-4.11 wykazata, Zze w brytyjskim systemie ochrony zdrowia funkcjonuja procedury odpowiadajace
ambulatoryjnemu monitorowaniu elektrokardiograficznemu o réznym czasie trwania.

W szczegdlnosci zidentyfikowano procedury wskazane w tabeli ponizej.

Tabela 16. Procedury monitorowania elektrokardiograficznego w klasyfikacji OPCS-4.11 odpowiadajace ocenianym
technologiom

Kod OPCS-4 Nazwa procedury Opis
Wydfuione'moni'.corowanie Obejmuje monitorowanie EKG trwajace dtuzej niz 48 godzin, w tym
u19.5 elektrokardiograficzne monitorowanie 72-godzinne oraz dtuzsze (includes: 72 hour and longer
(ang. Extended electrocardiographic recording) event monitoring electrocardiography)
M°"it°r°W3“if3 elektrokard?ograficfzne Monitorowanie wykonywane z wykorzystaniem przenosnego rejestratora
U19.6 z wykorzystaniem urzadzenia Cardiomemo uruchamianego przez pacjenta podczas wystapienia objawéw. Urzadzenie
(ang. Cardiomemo electrocardiographic monitoring) | Pozostaje do dyspozycji pacjenta przez okres od okoto 2 do 4 tygodni
U19.9 Nieokreslone monitorowanie EKG Kod stosowany w przypadku monitorowania EKG, ktérego rodzaju nie
' (ang. Unspecified ECG monitoring) okreslono w klasyfikacji OPCS-4

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie klasyfikacji OPCS-4.11. [OPCS]

Procedura U19.5 (Extended electrocardiographic recording) obejmuje wydtuzone ambulatoryjne monitorowanie EKG
trwajace diuzej niz 48 godzin, w tym réwniez monitorowanie 72-godzinne oraz dtuzsze. Z kolei procedura U19.6
(Cardiomemo electrocardiographic monitoring) odnosi sie do monitorowania zdarzeniowego wykonywanego
z wykorzystaniem przenosnego rejestratora uruchamianego przez pacjenta podczas wystgpienia objawdw.

Wytyczne NICE dotyczace rozpoznawania i postepowania w migotaniu przedsionkow (NG196) zalecajg stosowanie
wydtuzonego ambulatoryjnego monitorowania EKG u pacjentéw z podejrzeniem napadowego migotania przedsionkéw,

jednak nie odnosz3 sie do finansowania telemonitoringu EKG prowadzonego z wykorzystaniem zdalnego nadzoru.
[NICE NG196] [OPCS]

7.3. Podsumowanie

Przeglad rozwigzan funkcjonujacych w Czechach, Estonii, Frangji, Litwie, Niemczech oraz Wielkiej Brytanii wykazat, ze we
wszystkich analizowanych panstwach finansowane ze S$rodkéw publicznych jest ambulatoryjne monitorowanie
elektrokardiograficzne metodg Holtera do 72 godzin. W Czechach, Francji, Niemczech oraz Wielkiej Brytanii zidentyfikowano
réwniez finansowanie wydtuzonego monitorowania EKG trwajgcego powyzej 72 godzin. Nie potwierdzono powszechnego
funkcjonowania odrebnych $wiadczen odpowiadajacych zewnetrznym rejestratorom zdarzeniowym (Event Holter). Przeglad
wskazuje, ze w analizowanych systemach ochrony zdrowia standardem pozostaje ambulatoryjne monitorowanie
elektrokardiograficzne metoda Holtera, w tym w czesci paristw réwniez jego wydtuzone formy.

Tabela 17. Poréwnanie rozwigzan odpowiadajagcych ocenianym technologiom w wybranych krajach europejskich

Panstwo Holter EKG Event Holter EKG
do72h powyzej 72 h
Czechy Tak Tak Nie potwierdzono
Estonia Tak Nie Nie potwierdzono
Francja Tak Tak Nie
Litwa Tak Nie potwierdzono Nie potwierdzono
Niemcy Tak Tak Nie potwierdzono
Wielka Brytania Tak Tak Tak

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT
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8. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

8.1. Opinia Prezesa NFZ

Do dnia zakonczenia prac analitycznych i przekazania opracowania analitycznego do publikacji nie otrzymano opinii Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczacej ocenianego swiadczenia.

8.2. Oszacowanie wedtug KSOZ

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg Holtera

Koszt realizacji $wiadczenia ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg Holtera (analogowego lub cyfrowego)
- Event Holter / Holter 72 godz.”, okreslony przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii, oszacowano na
poziomie 5 000 000 zt rocznie. Oszacowanie przyjeto na podstawie kosztu jednostkowego badania wynoszacego 250 zt
oraz prognozowanej liczby 20 000 badarn wykonywanych rocznie.

W KSOZ nie przedstawiono szczegGtowej struktury kosztu jednostkowego wielodniowego monitorowania metoda
Holtera, obejmujacej koszty technologii, pracy personelu oraz koszty posrednie. Zestawienie liczby badan, kosztéw
jednostkowych oraz szacunkowych kosztéw rocznych wszystkich ocenianych $wiadczen przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 18. Szacunkowe koszty proponowanych $wiadczeri na podstawie KSOZ

Liczba Koszt — Szacunkowy
Badanie badan technologii ol ey ’Kosty j?deStko vy koszt roczny
. personelu [zf] | posrednie [z1] Swiadczenia
rocznie [z1] [z1]

[4]

Wielodniowe monitorowanie czynnosci
serca metoda Holtera (analogowego lub 20000 b.d. b.d. b.d. 250,00 5000 000
cyfrowego) - Event Holter/Holter 72 godz

Zrédto: Opracowanie AOTMIT na podstawie KSOZ
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8.3. Oszacowanie wtasne AOTMIT

Ponizej przedstawiono oszacowanie wptywu projektowanej zmiany na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, tj. objecia
ocenianego $wiadczenia finansowaniem ze $rodkéw publicznych. Analiza dotyczy skutkéw finansowych uwzglednienia
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej procedury , Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metodg Holtera (Event Holter / Holter 72 godz.)
wraz z okre$leniem warunkéw jej realizacji. Oszacowania przeprowadzono z uwzglednieniem aktualnego statusu
finansowania $wiadczenia, przewidywanej liczby realizowanych badan oraz kosztéw ponoszonych przez ptatnika
publicznego.

Metodyka
1) Zatozenia ogolne:

o Oceniane $wiadczenie jest obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach AOS. Procedura ICD-9 89.503
,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event
Holter, Holter 72 godz.” jest ujeta w katalogu badan dodatkowych - grupa 3 (lista W4) i jest aktualnie wykorzystywana
przez $wiadczeniodawcéw do sprawozdawania realizowanych swiadczen. Zgodnie z obowigzujagcymi zasadami
rozliczent NFZ, okreslonymi w zataczniku nr 7 do zarzadzenia nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ wykazanie co najmniej
jednej procedury z listy W4 moze stanowi¢ podstawe rozliczenia $wiadczern AOS (m.in. ujetych w grupach: W14,
W43, W64 (patrz podrozdziat 4.4).

o Przedmiotem analizowanej zmiany nie jest objecie finansowaniem nowej technologii medycznej ani rozszerzenie
koszyka sSwiadczen gwarantowanych o dotychczas niefinansowane $wiadczenie. Projektowana regulacja ma
charakter porzadkujacy i polega na formalnym uwzglednieniu procedury 89.503 w wykazie Swiadczen
gwarantowanych oraz okresdleniu warunkéw jej realizacji w rozporzadzeniu dotyczacym ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

o Przyjeto, ze projektowane zmiany nie bedg miaty wptywu na obowigzujgce zasady sprawozdawania i rozliczania
Swiadczenia przez NFZ, a takze nie spowodujg zmiany zakresu swiadczen udzielanych pacjentom.

o Ze wzgledu na brak zmian w mechanizmie finansowania oraz fakt, ze $wiadczenie jest juz finansowane ze srodkéw
publicznych, odstgpiono od analizy scenariuszowej. Przyjeto, ze w scenariuszu aktualnym $wiadczenie jest
realizowane i finansowane zgodnie z obowigzujgcymi zasadami rozliczania $wiadczen AOS. Scenariusz po
wprowadzeniu zmian zaktada utrzymanie dotychczasowego sposobu finansowania przy jednoczesnym
doprecyzowaniu statusu Swiadczenia w wykazie Swiadczen gwarantowanych. W zwigzku z tym przyjeto brak
inkrementalnego wptywu na wydatki ptatnika publicznego.

o Zatozenia dotyczace statusu finansowania oraz sposobu rozliczania $wiadczenia oparto na obowigzujacych
przepisach dotyczacych $wiadczenn gwarantowanych oraz zarzadzeniach Prezesa NFZ regulujacych realizacje
i finansowanie $wiadczen w rodzaju AOS.

2) Horyzont czasowy: 3-letni (2027-2029).
3) Perspektywa: perspektywa ptatnika publicznego - NFZ.

4) Opcje analizy: nie przewidziano wariantéw w analizie, poniewaz projektowana zmiana nie wptywa na zakres
finansowania $wiadczenia ani sposdb jego rozliczania, a jej celem jest uporzadkowanie i doprecyzowanie
obowiazujacych regulacji.

Liczebnos¢ populacji

Liczebnos$¢ populacji w okresie analizy oszacowano metodg regresji liniowej na podstawie danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ z lat 2022-2025. Podstawe prognozy stanowita liczba unikalnych pacjentéw, u ktorych
w poszczegolnych latach sprawozdano procedure oznaczong kodem ICD-9 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie
czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.".

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 37/53



Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera - Event Holter / Holter 72 godz. DRiSS0Z.4100.1.2026

Na podstawie obserwowanego trendu oszacowano przewidywang liczbe pacjentéw, u ktorych procedura bedzie
realizowana w kolejnych latach analizy (2027, 2028, 2029).

Tabela 19. Liczba pacjentéw, u ktérych zrealizowano lub prognozuje sie realizacje swiadczenia ,Wielodniowe monitorowanie
czynnosci serca metoda Holtera - Event Holter, Holter 72 godz.”, w latach 2022-2029

Rok
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
Liczba unikalnych pacjentow Prognozowana liczba pacjentow
5217 7 800 10033 12 589 14997 17 432 19 867 22302

Zr6dto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Na podstawie przeprowadzonej prognozy oszacowano, ze liczba pacjentéw, u ktérych zostanie zrealizowana procedura
ICD-9 89.503, wyniesie okoto 17,4 tys. w 2027 ., 19,9 tys. w 2028 r. oraz 22,3 tys. w 2029 r. Prognoza wskazuje na dalszy
wzrost liczby pacjentéw objetych wielodniowym monitorowaniem czynnosci serca metoda Holtera.

Przewidywane wykorzystanie swiadczenia

W celu oszacowania liczby procedur ICD-9 89.503 realizowanych w kolejnych latach analizy (2027, 2028, 2029)
uwzgledniono prognozowang liczbe pacjentéw oraz prognozowang krotno$¢ procedur ICD-9 89.503, tj. wspdtczynnika
liczby procedur przypadajacych na jednego pacjenta. Oszacowanie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 20. Prognozowana liczba i krotnos¢ realizacji $wiadczenia ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera
- Event Holter, Holter 72 godz.” w latach 2022-2029

Rok
2022 | 2023 | 2024 | 2025 2026 | 2027 | 2028 | 2029
Krotnosc procedur Prognozowana krotnos¢ procedur
116 | 112 [ 114 | 112 111 | 109 | 108 [ 107

Prognozowana liczba procedur
[Prognozowana krotnosé procedur x Prognozowana liczba pacjentéw]

- | . ‘ - ‘ - 16574 ‘ 19057 ‘ 21483 ‘ 23851

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Koszt $wiadczenia

Koszty realizacji Swiadczenia zostaty oszacowane w oparciu o:

o dane o jednostkowych kosztach wytworzenia procedur (cennikdw wewnetrznych), przekazanych przez
Swiadczeniodawcdw w ramach postepowania nr 88 Wynagrodzenia oséb zatrudnionych w podmiotach leczniczych;

o KSOZ zawierajaca informacje o warunkach realizacji $wiadczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono statystyki opisowe kosztéw realizacji Swiadczenia.

Tabela 21. Statystyki opisowe kosztu realizacji Swiadczenia

Swiadczenie Liczba obserwaciji Srednia obcieta (z1)

Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych

lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz. 35 20561

Zr6dto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Podstawg kalkulacji kosztéw realizacji Swiadczenia byty dane pochodzace z cennikéw wewnetrznych swiadczeniodawcow.
W celu ograniczenia wptywu obserwacji nietypowych na wyniki analizy zastosowano podejscie oparte na sredniej obciete;j,
tj. po wytaczeniu wartosci skrajnych.

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztéw proponuije sie przyjecie wyceny Swiadczenia wskazanej w tabeli ponizej.
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Tabela 22. Propozycja wyceny swiadczenia ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub

cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.”

lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.

& . Propozycja " Propozycja
Swiadczenie et Cena punktu (z1) e T
Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych 206 186 11

Odnosniki: *wartos¢ 1 pkt stanowiaca Srednig cene jednostki rozliczeniowej, dla analizowanych $wiadczen, obowigzujaca do 30 czerwca 2027 r.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT
Wyniki

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego oszacowano jako iloczyn przewidywanej liczby realizacji procedury ICD-9:
89.503 oraz przyjetego kosztu jednostkowego Swiadczenia, wynoszacego 206 zt. Na podstawie przeprowadzonych
oszacowan przewiduije sie, ze wartos$¢ $wiadczen zrealizowanych w ramach obowigzujacego mechanizmu finansowania
wyniesie okoto 3,9 min zt w 2027 r., 4,4 min zt w 2028 r. oraz 4,9 min zt w 2029 r.

Ze wzgledu na fakt, ze oceniane $wiadczenie jest juz finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach AOS, przedstawione
wartosci odzwierciedlajg prognozowane wydatki NFZ zwigzane z jego realizacja i nie stanowig dodatkowego kosztu

wynikajacego z projektowanego uwzglednienia $wiadczenia oraz warunkéw jego realizacji w RMZ AOS.

W uzasadnieniu KSOZ wskazano ponadto, ze Holter 72-godzinny stanowi podstawows i relatywnie niskokosztowa
metode diagnostyki arytmii epizodycznych, szczegélnie w sytuacjach, gdy 24-godzinne monitorowanie EKG jest

niewystarczajace.

Ograniczenia analizy

o Procedura ICD-9 89.503 obejmuje tacznie ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen
analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.”. Na podstawie dostepnych danych nie
byto mozliwe odrebne okreslenie liczby pacjentéw ani liczby realizacji poszczegdlnych wariantéw monitorowania,

w szczegolnosci Event Holtera oraz Holtera 72-godzinnego.

o Przedstawione wydatki stanowia prognozowang warto$¢ realizacji Swiadczenia w ramach obowigzujacego
mechanizmu finansowania i nie sa réwnoznaczne z kosztem inkrementalnym projektowanej zmiany. Przyjety brak
kosztu inkrementalnego jest uzalezniony od utrzymania dotychczasowych zasad finansowania i rozliczania

Swiadczenia.
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9. Proponowany model opisu swiadczen

W przypadku uwzglednienia wnioskowanej zmiany oraz okreslenia warunkéw realizacji $wiadczenia pn. ,Wielodniowe
monitorowanie czynnosci serca metodg Holtera (analogowego lub cyfrowego) - Event Holter/Holter 72 godz. -
nieinwazyjna metoda dtugoterminowej diagnostyki zaburzen rytmu serca i przewodzenia w warunkach codziennej
aktywnosci pacjenta”, wtasciwym miejscem ich ujecia moze by¢ czes¢ Il zatacznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz. U.z2016r. poz. 357,z pdzn. zm.).

W tabeli ponizej przedstawiono propozycje opisu warunkow realizacji ww. $wiadczenia, opracowang z uwzglednieniem
informacji zawartych w KSOZ oraz wynikéw analizy wytycznych praktyki klinicznej. Stanowi on wstepna propozycje
a opracowanie ostatecznego brzmienia wymaga przeprowadzenia dalszych konsultacji publicznych.

Tabela 23. Proponowany model opisu $wiadczenia pn. ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera
(analogowego lub cyfrowego) - Event Holter / Holter 72 godz.

I1l. SWIADCZENIA ELEKTROFIZJOLOGICZNE

Kod Nazwa Warunki realizacji Swiadczen

ICD-9 Swiadczenia
gwarantowanego

89.503 | Wielodniowe Wymagania formalne:
monitorowanie Pracownia lub gabinet elektrokardiografii, lub poradnia kardiologiczna, lub hipertensjologiczna, lub kardiologiczna dla dzieci.
czynnosci serca Kryteria kwalifikacji:
metoda Holtera Do realizacji $wiadczenia kwalifikuja sie pacjenci spetniajacy co najmniej jedno z nastepujacych kryteriéw:
(analogowego lub | 1)  wystepowanie objawow mogacych wskazywaé na zaburzenia rytmu serca lub przewodzenia, w tym:
cyfrowego) - a)  epizodéw omdlen, zastabniec lub zawrotéw gtowy o nieustalonej etiologii,
Event Holter, b)  kofatan serca o nieustalonej etiologii,
Holter 72 godz. * c)  innych niewyjasnionych objawdw o charakterze napadowym, mogacych wskazywac na wystepowanie zaburzen

rytmu serca lub przewodzenia;
2) podejrzenie wystepowania napadowych lub bezobjawowych zaburzen rytmu serca lub przewodzenia, w tym:
a)  migotania lub trzepotania przedsionkdw (AF),
b)  czestoskurczu nadkomorowego (SVT),
c)  czestoskurczu komorowego (VT),
d)  bradykardii,
e)  pauzw czynnosci serca lub innych zaburzen przewodzenia;
3) zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca lub przewodzenia wymagajace diagnostyki lub oceny,
w szczegdlnosci u pacjentéw:
a)  zchoroba strukturalng serca, w tym kardiomiopatia, choroba wiericowa (CAD) lub niewydolnoscig serca (HF),
b)  po przebytym zawale migsnia sercowego, w szczegdlnosci w przypadku zwiekszonego ryzyka wystapienia
komorowych zaburzen rytmu serca,
c)  po leczeniu zabiegowym metoda ablacji - w celu oceny skutecznosci leczenia lub wykrycia nawrotu zaburzen
rytmu serca,
d)  zwszczepionym kardiowerterem-defibrylatoren (ICD),
e)  po przebytym udarze niedokrwiennym modzgu o nieustalonej etiologii (kryptogennym), w przypadku podejrzenia
napadowego migotania przedsionkéw.

Zakres Swiadczenia:

Swiadczenie obejmuje wielodniowe monitorowanie czynnosci serca w warunkach codziennej aktywnosci pacjenta,
realizowane z zastosowaniem jednej z nastepujacych metod:

1)  Holter EKG 72 godz. - ciagta rejestracja czynnosci elektrycznej serca przez 72 godziny;

2) Event Holter - okresowa rejestracja czynnosci elektrycznej serca, aktywowana przez pacjenta lub automatycznie
w przypadku wykrycia zdarzenia spetniajgcego zaprogramowane kryteria, prowadzona przez okres do 14 dni.

Personel:
1) Lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub kardiologii dzieciecej,

2) Pielegniarka posiadajaca doswiadczenie w pracy w zakresie opieki kardiologicznej, lub
3) Technik elektrokardiologii.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) Rejestrator EKG analogowy lub cyfrowy umozZliwiajacy ciagta rejestracje czynnosci elektrycznej serca przez co najmniej 72
godziny - w przypadku badania Holter EKG 72 godz.;

2) Zewnetrzny rejestrator zdarzen umozliwiajacy okresowa rejestracje czynnosci elektrycznej serca, aktywowang przez
pacjenta lub automatycznie po wykryciu zdarzenia spetniajacego zaprogramowane kryteria, przez okres do 14 dni -
w przypadku badania Event Holter;

3) Stacja analizy sygnatu EKG z oprogramowaniem umozliwiajacym odczyt, analize i archiwizacje zarejestrowanych danych.

Odnoséniki: * w Stowniku ICD-9 PL okreélenia ,Event Holter” oraz ,Holter 72 godz.” rozdzielono przecinkiem, natomiast w KSOZ zastosowano zapis
»Event Holter / Holter 72 godz.”. W tabeli zachowano nazwe procedury zgodng ze Stownikiem ICD-9 PL.
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10. Whioski

o Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci formalnego uwzglednienia procedury obejmujacej
,wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera, tj. Event Holter oraz Holter 72-godzinny (kod
89.503)” w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS. Analiza nie dotyczy oceny skutecznosci klinicznej
technologii jako nowej metody diagnostycznej, lecz zasadnosci jej odrebnego ujecia w systemie $wiadczen
gwarantowanych, ze wzgledu na zastosowanie odmiennych typéw urzadzen oraz wydtuzonego czasu
monitorowania, uzasadnia ich uwzglednienie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

o Wnioskowane $wiadczenie obejmuje dwa rodzaje badan o odmiennym charakterze diagnostycznym
i zastosowaniu klinicznym:

o Holter 72-godzinny, stuzacy do ciagtej rejestracji czynnosci elektrycznej serca przez 72 godziny;

o Event Holter, nalezacy do grupy rejestratoréw zdarzen, wykorzystywany przede wszystkim w diagnostyce
sporadycznych lub nieregularnych epizodéw zaburzen rytmu serca.

o Analiza obowigzujacych regulacji wykazata brak petnej spéjnosci pomiedzy wykazem $wiadczen gwarantowanych
a systemem sprawozdawczo-rozliczeniowym NFZ. Obecnie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z zakresu AOS
funkcjonuje procedura 89.502 ,Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen analogowych lub cyfrowych
(typu Holter) - Holter EKG”, ktdra nie okresla rodzaju urzadzenia ani czasu trwania monitorowania. Jednoczesnie
procedura 89.503 ,Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera, tj. Event Holter oraz Holter 72-
godzinny” jest juz obecnie uwzgledniona w zarzadzeniu Prezesa NFZ dotyczacym AOS i stanowi podstawe
sprawozdawania oraz rozliczania $wiadczen zwigzanych z wielodniowym monitorowaniem czynnosci serca.

o Zuwagi na fakt, ze oceniana procedura jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych i znajduje ugruntowane
zastosowanie w praktyce klinicznej, odstgpiono od przeprowadzenia petnej analizy klinicznej i ekonomiczne;j.
Przedmiotem oceny byta przede wszystkim analiza zasadno$ci formalnego wyodrebnienia procedury 89.503 oraz
doprecyzowania jej zakresu oraz warunkéw realizacji $wiadczenia w rozporzadzeniu dotyczacym Swiadczen
gwarantowanych AOS.

o Uwzglednienie procedury 89.503 w wykazie $wiadczen gwarantowanych miatoby gtéwnie charakter
porzadkujacy i doprecyzowujacy. Zmiana przyczynitaby sie do zwiekszenia przejrzystosci katalogu $wiadczen oraz
zapewnienia zgodnosci pomiedzy wykazem $wiadczern gwarantowanych a obowigzujacymi zasadami
sprawozdawania i rozliczania $wiadczen przez NFZ.

o Wytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze dobdr metody i czasu trwania monitorowania EKG powinien by¢
uzalezniony od wskazan klinicznych, charakteru i czestosci wystepowania objawdw oraz wynikéw wczesniejszej
diagnostyki. Wydtuzone monitorowanie metoda Holtera (72 godziny i dtuzej) oraz monitorowanie zdarzeniowe
z wykorzystaniem rejestratoréw typu Event Holter znajduje zastosowanie przede wszystkim u pacjentéw
w przypadku rzadkich, napadowych lub bezobjawowych zaburzen rytmu serca, ktérych wykrycie podczas
krotkotrwatej rejestracji EKG jest mato prawdopodobne. Zgodnie z wytycznymi wybdr pomiedzy
monitorowaniem ciagtym izdarzeniowym powinien uwzglednia¢ charakter i przewidywang czestos¢
wystepowania arytmii oraz mozliwos¢ powigzania objawdw ze zmianami w zapisie EKG.

o Eksperci Kkliniczni, poparli zasadno$¢ uwzglednienia ocenianego $wiadczenia w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. Wskazali, ze wielodniowe monitorowanie EKG stanowi wartosciowe uzupetnienie dostepnych
metod diagnostycznych, zwtaszcza u pacjentéw z podejrzeniem napadowych lub bezobjawowych arytmii.
Podkreslono jednoczesnie, ze technologie te powinny by¢ traktowane jako element kompleksowej Sciezki
diagnostycznej, a nie jako bezposredni zamiennik obecnie dostepnych metod monitorowania EKG.

o Zdaniem ekspertéw swiadczenie powinno by¢ realizowane w warunkach ambulatoryjnych i obejmowaé petny
proces diagnostyczny, w tym kwalifikacje pacjenta, zatozenie urzadzenia, przekazanie instruktazu, analize danych
oraz interpretacje i przekazanie wyniku badania.

o Przeglad rozwiazan refundacyjnych stosowanych w wybranych krajach europejskich wskazat, ze standardem
pozostaje ambulatoryjne monitorowanie elektrokardiograficzne metoda Holtera, w tym w czesci panistw rowniez
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jego wydtuzone formy. Nie potwierdzono natomiast powszechnego funkcjonowania odrebnych swiadczen
odpowiadajacych zewnetrznym rejestratorom zdarzeniowym (Event Holter).

o Prognozowane wydatki zwigzane z realizacjg $wiadczenia oszacowano na okoto 3,9 min zt w 2027 r., 4,4 min zt
w 2028 r. oraz 4,9 min zt w 2029 r. Nalezy jednak podkresli¢, ze koszty te nie majg charakteru inkrementalnego,
poniewaz procedura jest juz obecnie finansowana w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
W konsekwencji proponowana zmiana nie powinna skutkowaé wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego, a jej
efektem bedzie przede wszystkim uporzadkowanie i doprecyzowanie obowigzujgcych regulaciji.
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13. Zataczniki

Zatacznik 1.

Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w wytycznych praktyki klinicznej

Tabela 25. Poziomy klasyfikacji zalecen stosowane w wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja

Legenda klasyfikacji zalecen

PTK
(Polska)

Autorzy dokumentu uzgodnili rekomendacje dotyczqce poszczegolnych procedur telemedycznych na podstawie zasad
opracowywania wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC, European Society of Cardiology). Zastosowano
skale uwzgledniajgcq nastepujqgce stopniowanie klasy zalecen: ,zaleca sie” (1), ,nalezy rozwazy¢” (lla), ,mozna rozwazy¢” (llb), ,nie
zaleca sie” (Ill).

ESC/PTK
(Europa)

Klasy zalecen

Klasa | - Dane naukowe i/lub powszechnie akceptowana opinia wskazuijg, ze okreslona metoda leczenia lub zabieg sq korzystne,
uzyteczne, skuteczne (Jest zalecane lub jest wskazane)

Klasa Il - Dane naukowe lub opinie dotyczqce przydatnosci lub skutecznosci okreslonej metody leczenia lub zabiegu nie sq zgodne

o Kiasa lla - Dane naukowe lub opinie przemawiajq za uzytecznosciq/ skutecznosciq okreslonej metody leczenia lub zabiegu
(Nalezy rozwazy()

o Kiasa llb - Uzytecznos¢ lub skutecznosc okreslonej metody leczenia lub zabiegu jest stabiej potwierdzona przez dane naukowe
lub opinie (Mozna rozwazy()

Klasa lll - Dane naukowe lub powszechnie akceptowana opinia wskazujq, Ze okreslona metoda leczenia lub zabieg nie sq

uzyteczne ani skuteczne, a w niektorych przypadkach mogq by¢ szkodliwe (Nie zaleca sie)

Poziom wiarygodnosci danych naukowych

Poziom A - Dane pochodzqce z licznych badan z randomizacjq lub z metaanaliz

Poziom B - Dane pochodzqce z jednego badania z randomizacjq lub z duzych badan bez randomizacji

Poziom C - Uzgodniona opinia ekspertow lub dane pochodzqce z matych badan albo z badar retrospektywnych bqgdz rejestréow

ISHNE/HRS
(Swiat)

The consensus recommendations in this document use the commonly used class I, lla, llb, and Il classifications and the
corresponding language according to the most recent statement of the ACC.

Class | is a strong recommendation, denoting benefit greatly exceeding risk.

o Class lla is a somewhat weaker recommendation, denoting benefit probably exceeding risk.

o Class llb denotes benefit equivalent or possibly exceeding risk.

Class lll is a recommendation against a specific treatment, because either there is no net benefit (benefit is equal to the risk) or
there is net harm (risk outweighs the benefit).

Level A denotes the highest level of evidence, usually from multiple clinical trials with or without registries.

Level B evidence is of a moderate level, either from randomized trials (B-R) or well-executed nonrandomized trials (B-NR).

Level C evidence is from weaker studies with significant limitations (e.g., randomized or nonrandomized observations or registry;
studies with limitations of design or execution; meta-analyses of such studies; physiological or mechanistic studies in human
subjects).

Level E is simply a consensus of experts opinion based on clinical experience when evidence is insufficient, vague, or conflicting.

ACC/AHA/HRS
(Stany Zjednoczone)

Class (strength) of recommendation

Class | (strong) Benefit >>> Risk

o Class lla (moderate) Benefit >> Risk

o Class llb (weak) Benefit > Risk

Class Ill: No Benefit (moderate) Benefit = Risk

Class lll: Harm (strong) Risk > Benefit

Level (quality) of evidence

Level A

o High-quality evidence from more than 1 RCT

o Meta-analyses of high-quality RCTs

o One of more corroborated by high-quality registry studies

Level B-R

o Moderate-quality evidence from 1 or more RCTs

o Meta-analyses of moderate-quality RCTs

Level B-NR

o Moderate-quality evidence from 1 or more well-designed, well-executed nonrandomized studies, observational studies, or
registry studies

o Meta-analyses of such studies

Level C-LD

o Randomized or nonrandomized observational or registry studies with limitations of design or execution

o Meta-analyses of such studies

o Physiological or mechanistic studies in human subjects

Level C-EO

o Consensus of expert opinion based on clinical experience

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT
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Zatacznik 2. Opinie ekspertéw klinicznych

Z uwagi na zbiezno$¢ populacji docelowych oraz ocenianych technologii kosnultacje eksperckie zostaty przeprowadzone tacznie dla nastepujacych zlecen Ministra Zdrowia:
o telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (= 7 dni) ciagty,
o telemonitoring elektrokardiograficzny dtugoterminowy (> 7 dni) zdarzeniowy,
o wielodniowe monitorowanie czynnosci serca za pomoca urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) - Event Holter, Holter 72 godz.

Tabela 26. Opinia ekspertéw w zakresie wytacznosci AOS jak miejsca realizacji analizowanych swiadczen

Eksperci Holter EKG ciagtly Holter EKG zdarzeniowy Holter-EKG 72 godz.
prof. dr hab. n. med. NIE: AOS w 1 etapie / docelowo nalezy dopusci¢ POZ Opieka NIE: AOS w 1 etapie/ docelowo nalezy dopusci¢ POZ Opieka NIE: AQS, ale w uzasadnionym zakresie réwniez w POZ /opiece
Waldemar Banasiak koordynowana / KSK (z centralng analiza, raportowaniem i koordynowana / KSK (z centralng analiza, raportowaniem i koordynowanej, zwtaszcza w diagnostyce kotatan serca,
nadzorem lekarskim) nadzorem lekarskim) omdlen, kontroli leczenia i ocenie skutecznosci ablacji, pod
warunkiem zapewnienia jakosci rejestracji i opisu lekarskiego.
ptk prof. dr hab. n. med. TAK: AOS, OK2 KSK i OK 3 KSK TAK: AOS OK2 KSK i OK 3 KSK TAK: AOS kardiologia / POZ opieka koordynowana
Pawet Krzesinski
NIE: Oprocz AOS pacjenci powinni miec to badanie podczas NIE: Oprécz AOS pacjenci powinni mie¢ to badanie podczas NIE: Oprécz AOS pacjenci powinni mie¢ to badanie podczas
rehabilitacji kardiologicznej stacjonarnej i dzienne;j. rehabilitacji kardiologicznej stacjonarnej i dzienne;j. hospitalizacji na oddziatach kardiologii i interny oraz oddziatach
i osrodkach rehabilitacji kardiologicznej.
n/d NIE: Jest to dedykowane i optymalne miejsce do kwalifikacji i NIE: Jest to dedykowane i optymalne miejsce do kwalifikacji
monitorowania pacjenta. i monitorowania pacjenta.
n/d TAK: Swiadczenie ma charakter ambulatoryjny, wymaga TAK: Swiadczenie ma charakter ambulatoryjny, wymaga
specjalistycznej poradni, hospitalizacja jest zbedna specjalistycznej poradni, hospitalizacja jest zbedna

Odnosniki: stowo , TAK”, ,NIE” to odpowiedz eksperta na pytanie postawione w ankiecie. ,Czy w Pani / Pana opinii wnioskowane $wiadczenia powinny by¢ finansowane wytacznie w ramach AOS?”
Wyjasnienie skrétéow stosowanych tabelce: OK2 KSK - Osrodek Kardiologiczny Il poziomu w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej; OK3 KSK - Osrodek Kardiologiczny Ill poziomu w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej

Zrodto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow

Tabela 27. Prognozy ekspertow na temat zapotrzebowania na oceniane swiadczenia w pierwszym i drugi roku po ich wprowadzeniu

TM EKG TM EKG TM EKG TM EKG Holter-EKG 72 godz
Eksperci Holter-EKG-bp Holter-EKG-p Event-EKG Event-Holter-EKG-bp .
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

prof. dr hab. n. med. Waldemar Banasiak 4 500 6000 7 000 10000 6000 8000 1500 2000 15000 20000
6000 6000 10000 10000 6000 8000 2000 2000 20000 20000
6000 7 000 8 000 9 000 10000 11000 8000 9 000 10000 11000

500* 700* 500* 700" 500* 700" 500" 700* n/d n/d

500* 750* 500* 750" 500* 750" 500* 750* n/d n/d

Odnoéniki: *liczebnos¢ populacii < 18 r.z.; Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow
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Tabela 28. Oceniane swiadczenia jako rozwigzanie obecnych probleméw
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Eksperci

TM EKG Holter-EKG-bp

TM EKG Holter-EKG-p

TMEKG Event-EKG

TM EKG Event-Holter-EKG-bp

WM* Holter-EKG 72 godz.

prof. dr hab. n. med.
Waldemar Banasiak

Utatwia rozwigzanie problemu zbyt matej
wykrywalnosci napadowego lub niemego AF
po udarze oraz opdznionej identyfikacji

groznych arytmii u chorych wysokiego ryzyka.

Pozwala szybciej rozpoczaé leczenie
przeciwkrzepliwe lub skierowac chorego do
dalszej diagnostyki/ elektroterapii.

Umozliwia rozwigzanie problemu
niewystarczajacej diagnostyki u
0s6b bezobjawowych po udarze,
u ktorych AF moze by¢ niemy,
ale decyduje o profilaktyce
wtornej. Umozliwia wydtuzone
monitorowanie bez hospitalizacji
i koniecznosci natychmiastowej
alnalizy kazdej transmisji.

Rozwigzuje problem nieudoku-
mentowanych napaddw kotatania serca,
zastabniec i niemiarowego rytmu przy
prawidtowym EKG/ Holterze. Umozliwia
korelacje objawu z zapisem EKG i
ogranicza konieczno$¢ powtarzania
krotkich badan.

Istotne w diagnostyce krotkich,
nieprzewidywalnych epizodéw,
omdlen lub sytuacji, gdy pacjent
nie jest w stanie aktywnie
wykonac zapisu Event-EKG.
Petla zapisu wstecznego
zwieksza szanse uchwycenia
poczatku arytmii.

Umozliwia rozwigzanie kwestii
niewystarczajacej diagnostyki Holter
24 h, umozliwia tanig i szeroko
dostepna ocene arytmii, bradykardii,
pauz oraz skutecznosci leczenia. Moze
by¢ stosowany w AOS i opiece
koordynowanej.

Swiadczenie moze poprawi¢ wykrywalnosé
napadowych i niemych zaburzen rytmu serca
u pacjentow wysokiego ryzyka, u ktorych
badanie spoczynkowe EKG oraz krétsze
monitorowanie Holter-EKG nie pozwolity na
rozpoznanie arytmii. Zwtaszcza u chorych po
udarze niedokrwiennym mézgu z objawami
sugerujacymi arytmie rozpoznanie AF
umozliwia u nich wdrozenie leczenia
przeciwkrzepliwego i skuteczniejszg
prewencje wtérna udaru oraz pacjentéw z
wysokim ryzykiem groZznych arytmii
komorowych. Nadzér umozliwia szybsze
wykrycie klinicznie istotnej arytmii,
wczesniejsze wdrozenie leczenia oraz
ograniczenie ryzyka pilnych hospitalizacji,
udaru, omdlen, urazéw i nagtego pogorszenia
stanu zdrowia.

Swiadczenie moze zwiekszy¢
wykrywalno$¢ niemego
migotania przedsionkéw u
pacjentéw bezobjawowych po
udarze niedokrwiennym mozgu,
u ktérych dotychczasowe
badania, w tym spoczynkowy
EKG i 72-godzinny Holter-EKG,
nie udokumentowaty arytmii.
Rozpoznanie AF umozliwia
wdrozenie leczenia
przeciwkrzepliwego i
skuteczniejsza prewencje wtérng
udaru.

Planowy nadzoér jest adekwatny
u pacjentéw stabilnych
klinicznie.

Swiadczenie odpowiada na problem
diagnostyki napadowych, nieregularnych
i trudnych do uchwycenia arytmii u
pacjentdw z objawami, takimi jak
kotatania serca, zastabniecia, omdlenia
lub niemiarowy rytm serca, gdy
weczesniejsze badania nie
udokumentowaty arytmii. Moze takze
pomdc w weryfikacji niejednoznacznych
sygnatéw arytmii uzyskanych palpacyjnie,
metoda fotopletyzmografii, za pomoca
urzadzen noszonych lub w kontroli
urzadzen wszczepialnych.

Metoda zdarzeniowa jest szczegdlnie
przydatna, gdy objawy s3 rzadsze i nie
uzasadniaja ciggtego monitorowania.

Uwagi analogiczne jak w
przypadku TM EKG
dtugoterminowy (= 7 dni)
zdarzeniowy z wykorzystaniem
TM Event-EKG, réznica polega
na tym, Ze jest to modalnosc dla
pacjentdw, ktoérzy nie sg w stanie
skutecznie korzystac z
klasycznego urzadzenia Event-
EKG lub u ktérych charakter
objawoéw wymaga zapisu w petli,
np. przy omdleniach,
zastabnieciach lub bardzo
krétkich napadach arytmii.

Swiadczenie wypetnia luke miedzy
klasycznym Holterem-EKG, a bardziej
zaawansowanym telemonitoringiem
dtugoterminowym. Optymalizacja
Sciezki diagnostycznej, rowniez pod
wzgledem kosztéw dla systemu.

Niska wykrywalno$¢ arytmii, dtugi czas do rozpoznania i wdrozenia leczenia, duza
liczba kolejnych badan, wizyt w poradni i hospitalizacji,

Niska skutecznos$¢ diagnostyczna u pacjentéw z rzadkimi objawami, problemy
z diagnostyka kotatan serca, trudnosci diagnostyczne pacjentéw z

omdleniami,

Niska wykrywalnos¢ napadowych
zaburzen rytmu serca, niezadowalajaca
skutecznos$¢ diagnostyki pacjentéw z
objawami przemijajacymi, trudnosci w
ocenie skutecznosci leczenia, zbyt duza
liczba hospitalizacji diagnostycznych

Dtugi czas do postawienia wtasciwego rozpoznania i wdrozenia optymalnego przyczynowego leczenia i wynikajace z tego czeste hospitalizacje i wizyty w AOS, gorsze
rokowanie kliniczne, gorsza jakos$¢ zycia, oraz przedtuzajace sie poczucie zagrozenia mtodych chorych.

n/d

Ograniczone mozliwosci diagnostyczne standardowego badania Holter EKG w wykrywaniu arytmii, zwtaszcza o charakterze napadowym

n/d

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Tabela 29. Potencjalne problemy zwigzane z wdrozeniem ocenianych swiadczen w AOS
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Eksperci

TM EKG TM EKG TM EKG TM EKG Wielodniowe monit.
Holter-EKG-bp Holter-EKG-p Event-EKG Event-Holter-EKG-bp Holter-EKG 72 godz.
Konieczno$¢ zapewnienia dostepnosci urzadzen, | Koniecznosé zapewnienia | Ograniczeniem moze by¢ zalezno$¢ skutecznosci badania od | Wieksza ilos¢ pracy personelu - dtuzsza analiza
licencji, personelu przeszkolonego w analizie | dostepnosci urzadzen, licencji, | wspotpracy pacjenta, jego kompetencji cyfrowych, zdolnosci do | zapisu.

dtugich zapisow EKG oraz organizacji trybu
reagowania na istotne zdarzenia wykryte w trakcie
monitorowania.

personelu  przeszkolonego w
analizie dtugich zapiséw EKG.

prawidtowego uzycia urzadzenia i wykonania transmisji w czasie
objawow. Mozliwe s3 zapisy ztej jakosci, nadmierna liczba
transmisji. Konieczne bedzie jasne okreslenie, ktérzy pacjenci
powinni by¢ kierowani na Event-EKG, a ktérzy wymagaja
monitorowania  ciggtego  lub  Event-Holter-EKG  oraz
przygotowanie pacjenta.

Przestrzeganie kryteriow kwalifikacji, aby swiadczenie byto kierowane do pacjentow
rzeczywiscie wymagajacych $wiadczenia, a nie zastepowato podstawowej diagnostyki.
Ryzykiem organizacyjnym jest przecigzenie poradni liczba transmisji i alertéw,
konieczno$¢ zapewnienia odpowiedzialnosci za ocene zapisdw oraz ustalenia $ciezki

pilnej interwencji.

prof. dr hab. n. med.
Waldemar Banasiak

Nadmierna liczba transmisji i alarméw, | Mniejsza wartosc w stanach
konieczno$¢  triazowania,  obciazenie | wymagajacych pilnej reakcji, mozliwos¢
personelu, zapewnienie ciggtosci systemu. | opdznienia interpretacji, koniecznosc¢
Wymaga rozréznienia nadzoru biezacego | zdefiniowania maksymalnego czasu

przerywanego od catodobowego 24/7.

analizy, np. do tygodnia.

Zaleznos¢ od wspétpracy
pacjenta, btedy obstugi,
transmisje niskiej jakosci,
nieprzydatnosc u oséb z
zaburzeniami
poznawczymi lub
omdleniami bez
mozliwosci aktywacji
urzadzenia.

Wiekszy koszt niz prosty Event-
EKG, konieczno$¢ noszenia
urzadzenia, wieksza liczba danych do
preselekcji, mozliwos¢ artefaktéw i
problemoéw ze skérg w miejscu
elektrod.

Brak biezacej reakcji klinicznej w klasycznym
modelu odczytu po zakonczeniu badania,
mniejsza uzyteczno$¢ przy bardzo rzadkich
arytmiach, jakos¢ zalezna od urzadzenia, elektrod
i opisu.

Zwiekszenie zapotrzebowania na nowy
sprzet, rozbudowa bazy IT, koniecznosc
stworzenia infrastruktury telemonitoringu
(serwery, platformy telemedyczne,
bezpieczenstwo transmisji i
przechowywania danych)

Zwiekszenie zapotrzebowania na nowy
sprzet, rozbudowa bazy IT,

Koniecznos$¢ stworzenia infrastruktury telemonitoringu (serwery,
platformy  telemedyczne, bezpieczenstwo  transmisji i
przechowywania danych),

Ryzyko kliniczne zwiagzane z metodg jest
niewielkie i dotyczy gtéwnie mozliwosci
wykrywania incydentéw o niejednoznacznym
znaczeniu  klinicznym  oraz  ograniczonej
skutecznosci diagnostycznej u pacjentow z
bardzo rzadko wystepujacymi objawami.

Zbyt szerokie kierowanie pacjentéw,
konieczno$¢  przeszkolenia  personelu,
przeciazenie personelu praca, problemy
kadrowe (lekarz musi obserwowacd
rejestracje EKG w czasie rzeczywistym w
godzinach swojej pracy w poradni (bp)

Zbyt szerokie kierowanie pacjentow,
konieczno$¢ przeszkolenia personelu,
przecigzenie personelu praca

Fatszywie ujemne wyniki, trudnosci we wspétpracy z pacjentem

W  poradniach  posiadajagcych  pracownie
holterowskie nie ma potrzeby zakupu nowego
specjalistycznego sprzetu

Stosunkowo niska wartos$¢ wyceny procedury, koniecznos$é doposazenia w odpowiedni sprzet komputerowy AOS i szkolenie personelu w zakresie wdrozenia | n/d
i nadzoru telemonitoringu, zwiekszenie obcigzenia praca personelu Poradni Kardiologicznych, zapewnienie ciggtosci nadzoru telemetrycznego
Duze obciazenie pracowni diagnostycznych, duza liczba danych do analizy n/d

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw
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Tabela 30. Warunki dotyczace realizacji $wiadczen zaproponowane przez ekspertéw klinicznych

Warunki realizacji

TM Holter-EKG-bp oraz TM Holter-EKG-p

TM Event -EKG oraz TM Event-Holter-EKG-bp

Wielodniowe monitorowanie Event Holter / Holter 72 godz.

Wymagania formalne
(warunkéw organizacyjnych
np. wskazanie poradni
specjalistycznych)

(E1) Poradnia kardiologiczna AOS lub inna poradnia
specjalistyczna  prowadzaca pacjenta kardiologicznego, z
dostepem do lekarza interpretujacego badanie; u pacjentow po
udarze pozadana $ciezka neurologiczno-kardiologiczna

(E2) Poradnia kardiologiczna z do$wiadczeniem w diagnostyce
zaburzen rytmu serca i telemonitoringu.

(E1) AOS kardiologiczna lub koordynowana $ciezka
kardiologiczna z zapewniong interpretacjg przez lekarza

(E2) Poradnia kardiologiczna z doswiadczeniem w
diagnostyce zaburzen rytmu serca i telemonitoringu.
Skierowanie: kardiolog, neurolog, internista, geriatra, pediatra
lub lekarz POZ w opiece koordynowane;j.

(E1) AOS oraz docelowo POZ/ opieka koordynowana dla badan
0 nizszym ryzyku i jasnych wskazaniach.

(E2) AQS, poradnia kardiologiczna lub POZ/opieka
koordynowana z dostepem do kardiologa interpertujacego
badanie. Nie ma koniecznosci wprowadzania odrebnych,
wysokospecjalistycznych wymagan poza standardem pracowni

Skierowanie: kardiolog, neurolog, internista, geriatra, pediatra lub | (E5) Poradnia kardiologiczna dla dzieci, poradnia | Holter-EKG.
lekarz POZ w opiece koordynowanej. kardiologiczna
(E3) Zapewnione pomieszczenie do zaktadania rejestratoréw i do
analizy zapisow
(E5) Poradnia kardiologiczna dla dzieci, poradnia kardiologiczna
Personel (E1) Lekarz kardiolog lub lekarz z do$wiadczeniem w ocenie | (E1) Lekarz odpowiedzialny za kwalifikacje i raport, | (E1) Personel: technik EKG/pielegniarka do zatozenia i odbioru

EKG/Holter, pielegniarka, technik elektroradiologii/ technik EKG,
personel administracyjno-techniczny systemu.

(E2) Lekarz kardiolog lub lekarz z do$wiadczeniem w interpretacji
dtugoterminowych  zapisow EKG; pielegniarka/ technik/
elektroradiolog do zatozenia urzadzenia, edukacji pacjenta, obstugi
transmisji i wstepnej preselekcji zapiséw.

pielegniarka/ technik przeszkolony w obstudze urzadzer oraz
wsparcie techniczne

(E2) Lekarz kardiolog lub lekarz z doswiadczeniem w ocenie
zaburzen rytmu; pielegniarka/ technik/ elektroradiolog do
wydania urzadzenia, instruktazu, kontroli jakosci zapisow,
wstepnej preselekgiji transmisji i kontaktu z pacjentem.

urzadzenia, lekarz opisujacy badanie.

(E2) Technik EKG, elektroradiolog lub pielegniarka do zatozenia
i zdjecia urzadzenia oraz lekarz kardiolog lub lekarz z
kompetencjami w interpretacji badan Holter-EKG.

(E3) Lekarz przeszkolony w zakresie analiz dtugoczasowych rejestracji EKG. pielegniarka lub technik przeszkolona w zakresie zaktadan

oprogramowaniem.

ia rejestratoréw i wgrywania badan do komputera z odpowiednim

(E4) Lekarz z przeszkoleniem analizy i interpretacji dtugoterminowych rejestracji zapisu ekg. Elektroradiolog lub pielegniarka
przeszkoleni w zakresie zaktadania, uruchamiania badania z umiejetnoscig przeszkolenia pacjenta/opiekunéw w zakresie obstugi
urzadzenia, wymiany elektrod, sposobu ich przyklejania i podtaczania do urzadzenia oraz poinstruowania o mozliwosci kontaktu z

osrodkiem prowadzacym badanie.

Sprzet i aparatura medyczna

(E1) Medyczne urzadzenie Holter-EKG ~ minimum 3
odprowadzenia z CE, modut transmisji danych, oprogramowanie
do analizy, archiwizacji i raportowania, elektrody/materiaty
jednorazowe, infrastruktura teleinformatyczna zgodna z RODO.
(E2) Urzadzenie typu Holter-EKG z ciagta rejestracja przez 27 dni,
system teletransmisji, platforma do analizy i archiwizacji EKG,
elektrody i materiaty jednorazowe, taczno$¢ GSM/internet,
zabezpieczenie danych medycznych.

(E3) system holterowski z rejestratorem noszonym przez pacjenta
i zapisujgcym EKG w trybie ciggtym lub przesytajacym on-line do
centrum w czasie rzeczywistym (przynajmniej 3 odprowadzenia
zmodyfikowane)

(E5) Zestaw Holter EKG z rejestratorami Holter EKG

(E1) Event-EKG minimum é odprowadzen albo Event-Holter
minimum 3 odprowadzenia z funkcjg petli, automatycznego
lub recznego wyzwalania, bezpiecznej transmisji i archiwizacji.
(E2) Dla TM Event-EKG: urzadzenie zdarzeniowe, minimum 6
odprowadzen. Dla TM Event-Holter-EKG-bp: rejestrator
petlowy/event-Holter, minimum 3 odprowadzenia, z
mozliwoscia zapisu wstecznego i aktywacji przez pacjenta lub
automatycznie. Wymagane: platforma teletransmisji, system
analizy, archiwizacja i zabezpieczenie danych.

(E3) Nie wyrazono opinii

(E5) Zestaw Holter EKG z rejestratorami Holter EKG

(E1) Sprzet: rejestrator cyfrowy lub analogowy z jakoscig
pozwalajaca na wiarygodng ocene co najmniej 72 godz., Event
Holter do 14 dni, oprogramowanie analityczne, elektrody i
materiaty jednorazowe.

(E2) Rejestrator Holter-EKG analogowy lub cyfrowy
umozliwiajacy ciagty zapis przez 72 godziny, elektrody,
materiaty jednorazowe, oprogramowanie/stacja analizy EKG,
system archiwizacji wyniku.

(E3) Rejestratory stosowane od kilkunastu lat majg mozliwosé
rejestracji 72 godzinnych.

Dostepnos¢ badan lub procedur
medycznych (np. innych badar/
Swiadczen, bez ktérych
wykonanie badania nie jest
mozliwe do przeprowadzenia),

(E1) Nie wyrazono opinii

(E2) Przed kwalifikacjy wymagane: spoczynkowe EKG oraz
wczesniejszy Holter-EKG 72 h. W zaleznosci od wskazania:
dokumentacja udaru, ocena LVEF/echo serca, dokumentacja
niewydolnosci serca, OZW, zapalenia miesnia sercowego lub
kardiomiopatii.

(E1) Nie wyrazono opinii

(E2) Przed kwalifikacja wymagane: spoczynkowe EKG oraz
72-godzinny Holter-EKG.

(E3) Nie wyrazono opinii

(E2) Przed badaniem wymagane spoczynkowe EKG i Holter
EKG min 24h.
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Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera - Event Holter / Holter 72 godz.

DRiSS0OZ.4100.1.2026

Warunki realizacji

TM Holter-EKG-bp oraz TM Holter-EKG-p

TM Event -EKG oraz TM Event-Holter-EKG-bp

Wielodniowe monitorowanie Event Holter / Holter 72 godz.

(E3) Nie wyrazono opinii

(E5) 12-odprowadzeniowe EKG, badanie echokardiograficzne,
badania laboratoryjne, konsultacja kardiologiczna, stanowisko
komputerowe z dostepem do internetu

(E5) 12-odprowadzeniowe EKG, badanie
echokardiograficzne, badania lab., konsultacja kardiologiczna,
stanowisko komputerowe z dostepem do internetu

Organizacja udzielania
Swiadczen

(E1) kwalifikacja, monitorowanie w trybie planowym lub biezgcym
przerywanym, raport koncowy, S$ciezka eskalacji istotnych
wynikow i porada koricowa

(E2) Swiadczenie obejmuje: kwalifikacje, wydanie i zatozenie
urzadzenia, instruktaz, monitorowanie, analize transmisji, opis
koncowy oraz omoéwienie wyniku w ramach porady/ teleporady.
Dla TM Holter-EKG-bp analiza biezaca przerywana w godzinach
pracy osrodka; dla TM Holter-EKG-p analiza planowa, nie p6Zniej
niz w ciggu 7 dni. Nie jest wymagany nadzér 24/7.

(E1) okreslenie minimalnej liczby transmisji dla Event-EKG,
procedura kontaktu z pacjentem przy zapisie istotnym
klinicznie i raport korncowy.

(E2) Swiadczenie obejmuje kwalifikacje, wydanie urzadzenia,
instruktaz, wykonywanie transmisji przez pacjenta lub
rejestracje petlowa, biezaca przerywang ocene zapisow,
raport koncowy oraz oméwienie wyniku.

(E1) Organizacja: edukacja pacjenta, dzienniczek objawéow/
aktywacji, kontrola jakosci zapisu, opis lekarski (...).

(E2) Swiadczenie obejmuje zatozenie rejestratora, instruktaz,
prowadzenie dzienniczka objawdw, zwrot urzadzenia, analize
zapisu, opis badania i przekazanie wyniku lekarzowi
kierujacemu/ pacjentowi.

Pozostate wymagania
(np.: instruktarz dla pacjenta z
obstugi urzadzenia)

(E1) zgoda i instruktaz pacjenta, wydanie urzadzenia,

(E3) Wiasciwe przygotowanie pacjenta oraz zatozenie rejestratora
jest kluczowe w uzyskaniu dobrej jakosci technicznej zapisu EKG
konieczno$¢  prowadzenia  przez  pacjenta  dzienniczka
wykonywanych czynnosci i odczuwanych objawdw mozliwosé
kontaktu telefonicznego pacjenta z technikiem - na wypadek
probleméw technicznych lekarz i technik/ pielegniarka
przeszkoleni w zakresie zasad cyberbezpieczenstwa

niezbedne odpowiednio wystawione skierowanie na badanie
zawierajgce informacje o celu skierowania, rozpoznaniu,
stosowanym leczeniu i ewentualnie wynikach poprzednich takich
badan. W przypadku braku takiego skierowania umozliwienie
dostepu do dokumentacji pacjenta.

(E1) szczegbtowy instruktaz pacjenta, testowa transmisja przy
wydaniu sprzetu,

(E3) Wiasciwe przygotowanie pacjenta oraz zatozenie
rejestratora jest kluczowe w uzyskaniu dobrej jakosci
technicznej zapisu EKG, prowadzenie przez pacjenta
dzienniczka wykonywanych czynnosci i odczuwanych
objawdw, mozliwos¢ kontaktu telefonicznego pacjenta z
technikiem - na wypadek problemdw technicznych

Lekarz i technik/ pielegniarka przeszkoleni w zakresie zasad
cyberbezpieczenstwa, niezbedne odpowiednio wystawione
skierowanie na badanie zawierajace informacje o celu
skierowania, rozpoznaniu, stosowanym leczeniu i
ewentualnie wynikach poprzednich takich badan. W
przypadku braku takiego skierowania umozliwienie dostepu
do dokumentacji pacjenta.

Zapewnienia lekarza, ktéry w godzinach pracy poradni bedzie
Sledzit na biezagco zapisy EKG badanych pacjentow (i
reagowat na ewentualne grozZne patologie).

Do rejestracji Event Holter - rejestrator z mozliwoscia zapisu
EKG na przynajmniej 1 kanale.

(E4) Zapewnienie odpowiedniego miejsca/pomieszczenia w AOS do zaktadania urzadzen, stacjonowania sprzetu komputerowego
z odpowiednim oprogramowaniem do analizy badan z miejscem dla lekarza na analize prowadzonych badan oraz tworzenia

raportéw czastkowych i koricowych.

Mozliwos¢ integracji z elektroniczng dokumentacja pacjenta. Przeszkolony personel w zakresie cyberbezpieczenstwa - ochrona
danych. Zorganizowany system organizacji pracy AOS zapewniajacy systematyczna biezacg analize zapiséw ekg badanych
pacjentéw, z mozliwoscia szybkiej reakcji i kontaktu z pacjentem/opiekunami dziecka.

(E1) informacja zwrotna dla pacjenta/ lekarza kierujacego.

(E2) Wpymagany krétki instruktaz dotyczacy elektrod,
ograniczen w trakcie badania, oznaczania objawéw i
postepowania w razie odklejenia elektrod.

Zr6dto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow
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Wielodniowe monitorowanie czynnosci serca metoda Holtera - Event Holter / Holter 72 godz.

Tabela 31. Rozpoznania stanowiace kryteria kwalifikacji pacjentéw dorostych do ocenianych swiadczen

DRiSS0Z.4100.1.2026

TM EKG
Event-EKG

TM EKG
Holter-EKG-p

TMEKG

Eksperci Holter-EKG-bp

TM EKG
Event-Holter-EKG-bp

Wielodniowe monitorowanie
Holter-EKG 72 godz.

R00.2, R55, R42, R00.8,
149.9,147.9.

163,163.0-163.5, 163.8, 163.9, 169.3 oraz R00.0,
R00.2, R42, R55

121,150.1, 140, 142, 142.8, 149.8, 090.3.
Warunek kwalifikacji: brak wczesniejszego
rozpoznania migotania/ trzepotania
przedsionkéw, tj. brak kodéw 148.0-148.9,
jezeli celem badania jest wykrywanie AF po
udarze.

163,163.0-163.5, 163.8, 163.9, 169.3.
Warunek kwalifikacji: brak
weczesniejszego rozpoznania AF/AFL,
tj. brak kodow 148.0-148.9, oraz brak
objawoéw sugerujacych arytmie: R00.0,
R00.2, R42, R55.

| =

R00.2,R55, R42,R00.8, 149.9,
147.9.

144-149, 150, 125, ROO, R55
E66,E78,110,111,112,113,115,013, 016,
783.4,786.3,786.7 (NT, ZL, ChO), 105, 106,
107,108, 109, 128, 131, 134, 135, 136, 137, 139,
151,152,179.1,197,Q20, Q21, Q22, Q23,
Q24,Q25,Q26,Q27,Q28,2795.2,795.9
(ChSS) oraz 126, 127 (NPiZP).

prof. dr hab. n. med. Nie zadano pytania o rozpoznania stanowiace kryteria kwalifikacji, poniewaz prof. Banasiak jest wnioskodawca $wiadczen

Waldemar Banasiak

163; 164; 169; 148, R55 ROO; R55; R42; RO08, 1-49,
Zgodnie z wytycznymi ESC gtéwne wykorzystanie to poszukiwanie arytmicznego tta 147;

udaru moézgu 121,129

U pacjentéw zgtaszajacych
objawy podejrzane o tto
kardiogenne

ROO; R55

U pacjentéw zgtaszajacych
objawy podejrzane o tto
kardiogenne

ROO; R55; R42; 1-49; 147,121,

129; 144; 145; 163; 164; 148,295

Zgodnie z wytycznymi ESC, AENIT PTK,
ISHNE

Skroty: NT - nadcisnienie tetnicze, ZL - zaburzenia lipidowe, ChO - choroba otytosciowa / otytos$¢, ChSS - choroby strukturalne serca, NPiZP - nadci$nienie ptucne i zatorowos$¢ ptucna

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw

Tabela 32. Rozpoznania stanowiace kryteria kwalifikacji dzieci do ocenianych swiadczen

TM EKG TM EKG
Holter-EKG-bp Holter-EKG-p

Eksperci

TM EKG
Event-EKG

TM EKG
Event-Holter-EKG-bp

R00.0; R00.2; R42; R55; 1.40; 142.0; 142.1; 1.42.2; 142.8; 142.9; 145.8; 147.2; 149.8; Q20-Q.28

z samym dzieckiem lub z jego opiekunami oraz celéw, jakie maja by¢ osiagniete u danego pacjenta.

Wybdr metody (TM Holter EKG-bp, TM Holter EKG-p, TM Event-EKG, TM Event-Holter-EKG) zalezy od decyzji specjalisty, rodzaju choroby podstawowej dziecka, wieku dziecka, zakresu mozliwej wspétpracy

R00.0; R00.2; R42; R55; 1.40; 142.0; 142.1; 1.42.2; 142.8; 142.9; 145.6; 145.8; 147; 148; 149.0; 149.8; Q20-Q.28; Z95.2
Badanie TM Event -EKG u dzieci w wieku 0-7/10 lat z udziatem rodzica

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw
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